Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Schlussbericht des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) — 16. April 2025

Einzelabgabe von Antibiotika
(ELAB)

Abklarungen im Hinblick auf eine Bundes-
regulierung

Im Auftrag des Bundesrates



Management Summary

TIPP FUR EILIGE LESERINNEN UND LESER

Fur Leserinnen und Leser mit wenig Zeit empfehlen wir neben der Lektire des Management
Summarys auch die Kapitel 6.11, 7 und 8.

AUSGANGSLAGE

Antibiotika missen so gezielt und sparsam wie mdglich eingesetzt werden, um die Bildung von
Resistenzen zu minimieren und ihre Wirksamkeit langfristig zu sichern. Die Einzelabgabe von
Antibiotika (ELAB) ist eine der Massnahmen, um die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen
zu reduzieren, indem Patientinnen und Patienten nur die Menge an Antibiotika von Apotheken
und zur Selbstdispensation berechtigte Arztinnen und Arzten erhalten, die sie tatsachlich be-
notigen. Der Bundesrat hat das Bundesamt flr Gesundheit (BAG) beauftragt, die ELAB bis
Ende 2024 vertieft zu prifen. Dabei sollen sowohl der gesetzliche Anpassungsbedarf als auch
umsetzungstechnische Voraussetzungen fur eine schweizweite Einfuhrung geklart werden.

ZWECK UND ZIELE DES AUFTRAGS

Die ELAB verfolgt den Zweck, einen Beitrag zur Reduktion des unsachgeméssen Antibiotika-
einsatzes und damit von Antibiotikaresistenzen zu leisten. Zusatzlich kann sie auch einen
Beitrag zur Reduktion der Medikamentenverschwendung und ggf. zur Uberbriickung von Me-
dikamentenengpéssen leisten.

Die Projektziele sind:
e Abklarungen der offenen rechtlichen und umsetzungstechnischen Fragen.

e Erarbeitung und Prufung von mehrheitsfahigen, in der Praxis umsetzbaren Losungen bei
gleichzeitiger Sicherstellung der Patientensicherheit.

¢ Die Losungen sollen einen im Vergleich zum Nutzen verhéltnisméassigen Aufwand fir die
Leistungserbringer darstellen.

¢ Durchfuhrung einer Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) durch einen externen Auftrag-
nehmenden, um den Aufwand fur die Leistungserbringer quantifizieren zu kénnen.

UMFANG DER PRUFUNG

Der vorliegende Priifauftrag bezieht sich ausschliesslich auf die Einzelabgabe von Antibiotika
im Humanbereich; eine Ausweitung auf andere Arzneimittel ist nicht Gegenstand dieses Prf-
auftrags. Damit werden die Aspekte der Versorgungssicherheit und der Medikamentenver-
schwendung im Rahmen des Projekts ELAB nicht vertieft analysiert, jedoch im Rahmen der
parallel durchgefuhrten RFA néaher betrachtet.

Vor dem Hintergrund der Thematik der Versorgungssicherheit (und ggf. Medikamentenver-
schwendung) erscheint eine Beschrankung der Einzelabgabe auf Antibiotika aus heutiger Sicht
nicht sachgerecht. Eine Erweiterung auf andere Arzneimittel als Antibiotika ist wahrscheinlich.
Deshalb sieht die vorgeschlagene Regelung auf Stufe Gesetz vor, dass allféllige



Einschrankungen auf bestimmte Arzneimittelgruppen nicht auf Ebene Gesetz, sondern erst auf
Verordnungsstufe vorgenommen werden.

VORGEHEN

Um praxistaugliche Lésungen auszuarbeiten, wurden die von einer ELAB betroffenen Ak-
teure (Apotheken, Arzteschaft, Swissmedic, Krankenversicherer, pharmazeutische Industrie)
in Form von Interviews, Gespréachen, Praxisbesuchen und Begleitgruppensitzungen einbezo-
gen (partizipatives Vorgehen). Des Weiteren wurden offene Fragen mit Literatur- und Doku-
mentenrecherchen bzw. -analysen geklart sowie Interviews mit Expertinnen und Experten im
Ausland durchgefuhrt.

EVIDENZEN zUM NUTZEN EINER EINZELABGABE

Die durchgefiihrte Literaturrecherche und -analyse zum Nutzen einer ELAB kommt zu folgen-
den Ergebnissen:

¢ In der Schweiz weichen bei bis zu 51 % der Antibiotikaverschreibungen die therapeutisch
notwendige Menge von der Anzahl der Antibiotika in der Originalverpackung ab.

e Der Zusammenhang zwischen Einzelabgabe und Antibiotikaresistenzen ist schwierig zu
beweisen, da die zugrunde liegenden Wirkungszusammenhange ausserst komplex sind.

¢ Esliegen jedoch indirekte Evidenzen vor, die auf den Nutzen einer ELAB hinweisen, insbe-
sondere in Bezug auf eine verbesserte Therapieadharenz, eine verringerte Selbstmedika-
tion, eine reduzierte unsachgemasse Entsorgung und einen insgesamt geringeren Antibio-
tikaverbrauch.

o Der Logik des Wirkungsmodells folgend, ist somit ein Nutzen in Bezug auf die Reduktion
von Antibiotikaresistenzen plausibel (vgl. Wirkungsmodell in Kapitel 3.4.1).

HERAUSFORDERUNGEN

Fur die Regulierung und Umsetzung einer ELAB bestehen folgende zwei Herausforderungen
mit potenziellen Zielkonflikten:

o Umsetzbarkeit und Patientensicherheit: Die Regulierung einer ELAB muss fir die Leis-
tungserbringer praktikabel sein und gleichzeitig muss die Patientensicherheit sichergestellt
sein. Umfangreiche Sicherheitsanforderungen erhéhen die Patientensicherheit, erschwe-
ren jedoch die Umsetzbarkeit.

¢ Mehraufwand und Kostenddmpfung: Der Mehraufwand der Einzelabgabe kann sich in der
Vergitung widerspiegeln, sollte aber nicht zu einem spirbaren Kostenanstieg im Gesund-

heitswesen fihren.

RISIKEN EINER REGULIERUNG

Nachfolgend werden die vom Projektteam identifizierten Risiken bzw. von Akteuren formulier-
ten Befurchtungen einer Regulierung tberblicksartig dargestellt sowie Lésungswege aufge-
zeigt.



Thema

Risiko / Befiirchtung

Management

Nutzen Der Nutzen einer ELAB ist nicht aus- Der Nutzen ist indirekt nachweisbar, da eine
reichend nachgewiesen. ELAB die Therapieadhérenz erhéht, die

Selbstmedikation und unsachgemésse Ent-

sorgung von AB verringert und zu einem ins-

gesamt geringeren AB-Verbrauch beitragt.

Diese Outcomes beeinflussen die Resistenz-

bildungen. Somit ist es plausibel, dass die

ELAB einen Beitrag zur Reduktion der AB-

Resistenzen leisten kann.

Kostenanstieg  Die Krankenversicherer befurchten,  Das Kostenddmpfungsprogramm des BR so-
dass der mit der ELAB verbundene  wie die gesetzlichen Vorgaben an einen Tarif
Mehraufwand zu Mehrkosten im Ge-  sind Instrumente gegen einen unverhaltnis-
sundheitssystem flhren kdnnte. massigen Kostenanstieg. Die RFA kommt
zum Schluss, dass die Kosten bei Weiterver-
wendung Uberzahliger AB Uberschaubar
sind.
Fehlanreize Es besteht die Gefahr, dass bei der  Bei der Arzteschaft wiirde die Vergiitung der
Vergutung der ELAB unbeabsichtigt ELAB im Rahmen der Grundkonsultation er-
Fehlanreize geschaffen werden. folgen, weshalb keine monetare Fehlanreize
erwartet werden. Die Apotheken wirden Gber
die LOA vergiitet. Bedingung dafirr ist, dass
die Leistungen in Artikel 4a KLV verankert
sind. Die Tarifpartner sind aufgefordert, L6-
sungen ohne Fehlanreize zu schaffen.
Versorgungssi- Die ELAB fihrt tendenziell zu einer ~ — Eine verlassliche Aussage daruber ist zur-
cherheit sinkenden Nachfrage an AB, weil ins-  zeit nicht mdglich. Das Risiko von Markt-
gesamt weniger AB verbraucht wer- rickzugen und deren Auswirkungen auf die
den. Langfristig kdnnen dauerhaft Versorgungssicherheit kann nach der Ein-
sinkende Umsatzzahlen zu Markt- fuhrung der ELAB im Rahmen einer Evalu-
rickzugen der Hersteller fihren. ation Uberpriift werden.

— Der BR hat Umsetzungsauftrage zur Star-
kung der Versorgungssicherheit beschlos-
sen.! Diese betreffen insbesondere struktu-
relle Verbesserungen und wirken somit auf
alle Arzneimittelgruppen.

ANPASSUNGSBEDARF

Im Bundesrecht gibt es aktuell keine spezifische Regelung der Einzelabgabe im Humanarznei-
mittelbereich; umgekehrt besteht aber auch kein explizites Verbot. Ein nationaler Rechtsrah-
men fehlt. Einzelabgaben finden in der Praxis jedoch statt, einerseits gestitzt auf explizite
Bestimmungen in einzelnen kantonalen Erlassen zum Vollzug des Heilmittelrechts des Bun-
des, andererseits im Rahmen der im Heilmittelrecht des Bundes vorgesehenen Instrumente
(Herstellung von Arzneimitteln «Formula magistralis» durch die Apotheken [Art. 9 Abs. 2 Bst.
a Heilmittelgesetz, HMG], Bereitstellung zur Anwendung durch die Arzteschaft, Sorgfaltspflich-
ten [Art. 26 Abs. 1 HMG]). Die heutige Massnahme der Teilabgabe im Rahmen der Versor-
gungsengpasse ist eine befristete Empfehlung, die nur fur Arzneimittel gilt, bei denen Versor-
gungsengpéasse bestehen.

Die Einfihrung einer ELAB durch Apotheken und zur Selbstdispensation berechtigte Arztpra-
xen (SD-Arzteschaft) erfordert eine neue gesetzliche Grundlage im HMG sowie Prazisierungen
auf Verordnungsstufe, insbesondere in der Arzneimittelverordnung (VAM). Ob auch
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Anderungen in krankenversicherungsrechtlichen Erlassen notwendig sind, hangt von der Aus-
gestaltung der Regelung im HMG und in der VAM ab.

Der Mehraufwand der ELAB wird bei selbstdispensierenden Arztinnen und Arzten via den gel-
tenden (TARMED) bzw. geplanten neuen Einzelleistungstarif (TARDOC) als Teil der Grund-
konsultation vergutet, weshalb die Tarifpartner keinen zuséatzlichen Tarif verhandeln missen.

Fur die Leistungen der Apotheken musste der Tarifvertrag «Leistungsorientierte Abgeltung
(LOA)» angepasst werden, wobei die Tarife von den Tarifpartnern ermittelt werden missen.
Die Anpassung erfolgt, nachdem die gesetzlichen Grundlagen fiur die Einzelabgabe im HMG
und im Ausfuihrungsrecht geregelt sind.

EINZELABGABE IN ANDEREN LANDERN UND AUF EBENE EU

Die Einzelabgabe wird im Ausland heterogen reguliert und praktiziert. Es gibt Léander, in denen
die Einzelabgabe seit Jahren erlaubt ist (DK, NL, UK), solche bei denen sie zur normalen Ab-
gabepraxis gehort (NL, UK) und solche, wo sie zwar erlaubt, aber kaum praktiziert wird (DK).
Zudem gibt es Lander, die eine Einzelabgabe kirzlich eingefuhrt haben (F) und solche, die sie
derzeit in Erwagung ziehen (SE).

In den meisten Landern beschrankt sich die Einzelabgabe nicht auf antibiotische bzw. antimik-
robielle Wirkstoffe, sondern betrifft alle Arzneimittel. Die Griinde fur eine Einzelabgabe sind
ebenfalls unterschiedlich. Die meisten Lander méchten damit die Versorgungssicherheit sowie
den sachgemaéssen Einsatz von Arzneimitteln starken, Antibiotikaresistenzen entgegenwirken
und die Medikamentenverschwendung reduzieren. Kostensenkungen scheinen nicht im Vor-
dergrund zu stehen, da diese nicht erwéhnt werden.

Die geplante Reform des EU-Arzneimittelrechts schliesst die Etablierung von Teilabgaben mit
ein; insbesondere fiir antimikrobielle Wirkstoffe. Zum einen soll damit die Versorgungssicher-
heit gestarkt und zum anderen Antibiotikaresistenzen reduziert werden. Die Einflhrung einer
ELAB in der Schweiz wéare somit koharent mit den aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene.

RESULTATE DER PRUFUNGEN

Die nachfolgende Tabelle fasst die Fragestellungen und Ergebnisse des Prifungsauftrags in
aller Kurze zusammen. Die Entscheide des Projekts «ELAB» wurden unter Berlicksichtigung
der wissenschaftlichen Grundlagen, des geltenden Rechts, der Standpunkte der involvierten
Akteure, der Einzelabgabe in anderen Landern, sowie Einschatzungen zur politischen Akzep-
tanz gefallt.

Aspekt Fragestellung Ergebnisse / Entscheide Projekt

Nutzen — Fuhrt eine ELAB zur Reduk- — Das Projekt halt es aufgrund der wissenschaft-
tion von AB-Resistenzen? lichen Studienlage fir plausibel, dass eine

— |st eine ELAB mit weiteren ELAB einen Beitrag zur Reduktion von AB-Re-

Vorteilen / Nutzen verbun- sistenzen leisten kann.
den, wie geringere Medika- — Vor dem Hintergrund der Problematik der Me-
mentenverschwendung, dikamentenverschwendung kann eine ELAB
Kostenreduktion und Erho- bei Weiterverwendung der Restmengen auch
hung der Versorgungssi- einen Beitrag gegen die Medikamentenver-
cherheit? schwendung leisten.



Aspekt

Adressaten

Rechtlicher Ansatz

Restmengen

Verbindlichkeit

Mehraufwand

Anforderungen

Fragestellung

Ist es zweckmassiger, die
ELAB fir Apotheken und fur
die Arzteschaft zu regulie-
ren, oder nur fir Apothe-
ken?

Ist es zweckmassiger, die
ELAB als «Herstellung von
Arzneimitteln» (ahnlich for-
mula magistralis) oder als
«Abgabe» im Sinne des
HMG zu regulieren?

Ist es zweckmassiger, die
bei einer ELAB anfallenden
Restmengen weiterzuver-
wenden, oder sie zu entsor-
gen?

Ist es zweckmassiger die
ELAB als «Kann-Vorschrift»
oder «Muss-Vorschrifty zu
regulieren?

Mit welchem Mehraufwand
ist eine ELAB fir die Leis-
tungserbringer sowie Bund
und Kantone verbunden?

Welche Anforderungen
mussen an eine ELAB ge-
stellt werden, damit einer-
seits die Patientensicherheit
gewabhrleistet ist und ande-
rerseits der Aufwand fir die

Ergebnisse / Entscheide Projekt

— Die ELAB kann kurzfristig einen Beitrag zur
Uberbriickung von Medikamentenengpéssen
leisten. Langfristig besteht das Risiko, dass es
durch tiefere Umsatzzahlen der Zulassungsin-
haberinnen zu Marktriickztigen in der Schweiz
kommt.

Das Projekt hat beschlossen, die ELAB fur beide
Leistungserbringer zu ermoglichen, weil dies im
Hinblick auf die Reduktion der Resistenzen ef-
fektiver ist.

Das Projekt halt es fur zweckmassiger, wenn die
ELAB als «Abgabe» reguliert wird, weil Arzt/-in-
nen Uber keine Herstellungsbewilligung fir AZM
verfugen. Die ELAB muss aber mehr Auflagen
erfillen als die Abgabe in der Originalverpa-
ckung («Abgabe Plus»).

Das Projekt halt es fur zweckmassiger, wenn
Restmengen fiir andere Patient/-innen weiterver-
wendet werden, um die Medikamentenver-
schwendung zu reduzieren und Versorgungs-
engpasse von AB abzumildern. Gemass RFA
kann bei Weiterverwendung der Restmengen mit
geringeren Kosten als bei Entsorgung uberzahli-
ger Antibiotika gerechnet werden.

Das Projekt halt eine «Muss-Vorschrift» im Hin-
blick auf die Effektivitat fir zweckmassiger als
eine «Kann-Vorschrift». Aufgrund der unter-
schiedlichen Voraussetzungen, die Apotheken
und Arzt/-innen mitbringen (hinsichtlich Kernauf-
gabe, Ausbildung und betrieblicher Infrastruktur)
schlagt das Projekt ein schrittweises Vorgehen
vor. Schritt 1: eine «Muss-Vorschrift» flr die Apo-
theken und eine «Kann-Vorschrift» fiir die Arzte-
schaft; Schritt 2: sofern sich die ELAB bewahrt,
eine «Muss-Vorschrifty flr beide Leistungser-
bringer.

Das Projekt stutzt sich auf die Ergebnisse der
RFA, wonach eine ELAB bei Weiterverwendung
der Restmengen pro Einzelabgabe einen Mehr-
aufwand von 4.5 Minuten und bei Entsorgung
der Restmengen einen Mehraufwand von 1 Mi-
nute verursacht. Zudem werden die wiederkeh-
renden Kosten — bei Weiterverwendung — mit ge-
schatzten 1.2 Mio. Franken / Jahr Gberschaubar
sein.

Den allfélligen Mehraufwand tragen die Patient/-
innen.

Der Aufwand fiir den Bund beschrankt sich auf
die Aufwande der Gesetzgebung und bei den
Kantonen auf den Aufwand bei der Einfiihrung
(Information der Kantonsapotheker/-innen und
Kantonsarzt/-innen).

Das Projekt legt Wert darauf, die Anforderungen
so zu gestalten, dass sie von den Leistungser-
bringern praktikabel umgesetzt werden kénnen
und zugleich die Patientensicherheit gewahrleis-
tet bleibt. Der vorgeschlagene Anforderungska-
talog (vgl. Kapitel 6.7.2) stellt aus Sicht des



Aspekt Fragestellung Ergebnisse / Entscheide Projekt
Leistungserbringer machbar Projekts einen zweckmassigen Mindeststandard

ist? dar.

Vergltung — Soll der Mehraufwand den  Das Projekt kommt zum Schluss, dass mit Blick
Leistungserbringern vergi-  auf die Akzeptanz der Leistungserbringer und Ef-
tet werden, der mit einer fektivitat bzgl. der Ziele der ELAB (je mehr um-
ELAB verbunden ist? setzen, desto effektiver) eine Berlicksichtigung

des Mehraufwands in der Vergltung zweckmas-
sig erscheint. Die Berucksichtigung des Mehr-
aufwandes und Anpassung der bestehenden Ta-
rife ist nach KVG Sache der Tarifpartner (Tarifau-
tonomie).

REGULIERUNGSVARIANTEN

Im Rahmen dieses Auftrags wurden zwei Regulierungsvarianten fir die schweizweite Umset-
zung der ELAB entwickelt, die dem Bundesrat vorgelegt werden. Beide Varianten erfiillen die
Kriterien hohe Umsetzbarkeit, Gewahrleistung der Patientensicherheit und méglichst
hohe Effektivitat hinsichtlich der Reduktion des unsachgemassen Antibiotikaeinsatzes. Die
zwei Varianten sind abgesehen von der Verbindlichkeit der Umsetzung identisch.

e «Variante 1» sieht eine «Muss-Vorschrift» fur die Apotheken und eine «Kann-Vorschrift»
fur die Arzteschaft vor. Mit dieser Variante sind 72 % der Antibiotikaverschreibungen durch
die Apotheken abgedeckt.

o «Variante 2» sieht eine «Muss-Vorschrift» fir beide Leistungserbringer vor. Mit dieser Va-
riante sind 100 % der Antibiotikaverschreibungen abgedeckt.

Aus einer Public-Health-Perspektive ware eine verpflichtende Vorgabe und damit eine «Muss-
Vorschrift» fir beide Leistungserbringer wiunschenswert, da effektiver im Hinblick auf die Re-
duktion der Antibiotikaresistenzen. Das BAG hat dennoch eine Praferenz flir «Variante 1» —
verpflichtende Umsetzung der ELAB fuir Apotheken und freiwillige Umsetzung fir die Arzte-
schaft —, weil die beiden Leistungserbringer unterschiedliche Voraussetzungen mitbringen:

e Unterschiedliche Kerngeschafte: Medikamentenabgabe bei den Apotheken und Behand-
lung von Patientinnen und Patienten bei der Arzteschaft.

¢ Unterschiedliche betriebliche und infrastrukturelle Gegebenheiten (z. B. sind Apotheken
durchschnittlich weiter in der Digitalisierung).

Das BAG stellt daher zum jetzigen Zeitpunkt die Umsetzbarkeit bei der SD-Arzteschaft in
Frage. Mit «Variante 1» hat die Arzteschaft die notige Flexibilitat, Antibiotika in Teilmengen
abzugeben, wenn dies fur sie praktikabel ist bzw. sie hierfur die nétigen Voraussetzungen er-
fullt, ohne eine Verpflichtung in jedem Fall. So bleibt die Versorgungssicherheit insbesondere
in landlichen Gebieten mit geringer Apothekendichte gewéhrleistet. Im Rahmen einer spateren
Evaluation sollte erneut beurteilt werden, ob eine Ausweitung der Verpflichtung auf die Arzte-
schaft sinnvoll und umsetzbar ist («Variante 2»).

Die nachfolgende Abbildung visualisiert beide Varianten:



Kann oder Muss

Regelung
Abgabe Plus

Anforderungen

Restmengen

Vergiitung

Variante 1 Variante 2

- Gute Effektivitat (++) - Hohe Effektivitat (+++)
- Hohe Umsetzbarkeit da - Hohe Umsetzbarkeit da
verhaltnismassige Anforderungen. verhaltnismassige Anforderungen.
- Patientensicherheit - Patientensicherheit
sichergestellt sichergestellt
Muss-Vorschrift fiir gpoﬂ'leken Muss-Vorschrift fur Apotheken UND
Kann-Vorschrift fur Arzteschaft Arzteschaft

Ansatz «Abgabe Plus»: ELAB als besondere Form der Abgabe mit strengeren
Anforderungen an die Abgabe, da das Arzneimittel nicht in der zugelassenen Form
abgegeben wird.

Verhaltnismassige Anforderungen: in Bezug auf Kennzeichnung, Dokumentation
und Verpackung. Ziel ist die Gewahrleistung der Patientensicherheit bei
gleichzeitig praktikabler Umsetzung fiir die Leistungserbringer.

Weiterverwendung von Restmengen / tiberzahligen Antibiotika: Regelung mit
Wahrung der Patientensicherheit und vertretbarem Aufwand.

Veergiitung Mehraufwand fiir Apotheken via LOA und Arzteschaft via
TARMED/TARDOC

RIsIKO: RISIKO:

Es ist mit dem Vorwurf der Es ist mit dem Vorwurf des

»uUngleichbehandlung® der unverhaltnisméassigen Eingriffs in die

Leistungserbringer zu rechnen Wirtschaftsfreiheit und damit der
HLunverhaltnisméssigkeit” zu
rechnen

Zunehmende Effektivitit im Hinblick auf Reduzierung AB-Resistenzen

Zunehmende staatliche Intervention
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Einleitung

Ausgangslage

Antibiotika miissen so gezielt und sparsam wie mdglich eingesetzt werden, um die Bildung von
Resistenzen zu minimieren und die Wirksamkeit dieser wichtigen Medikamente langfristig zu
sichern. Das Projekt Einzelabgabe von Antibiotika (ELAB) ist unter dem Dach der nationalen
Strategie Antibiotikaresistenzen (StAR) im Humanbereich angesiedelt, die der Bundesrat am
18. November 2015 verabschiedet hat. Mit Massnahmen auf verschiedenen Ebenen verfolgt
StAR das Ziel, die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen zu reduzieren, was inshesondere
durch einen sachgemassen Einsatz von Antibiotika erreicht werden kann.

Antibiotika werden — wie alle Arzneimittel — im ambulanten Bereich in der Regel in ihrer Origi-
nalverpackung an die Patientinnen und Patienten abgegeben. Da die Packungsgréssen haufig
nicht mit den verschriebenen Mengen tUbereinstimmen, bleiben Restmengen tbrig. Diese kon-
nen ohne &arztliche Verordnung eingenommen, falsch entsorgt werden oder zu einer vermin-
derten Therapieadharenz beitragen, was die Entstehung von Antibiotikaresistenzen beglns-
tigt. Hier setzt die ELAB an. Patientinnen und Patienten erhalten von Apotheken und zur
Selbstdispensation berechtigten Arztinnen und Arzten nur die Menge an Antibiotika, die sie
tatsachlich bendtigen (Einzelabgabe, auch Teilabgabe genannt). Ist keine passende Packung
verflgbar, wird die Originalverpackung gedffnet, die erforderliche Menge enthommen und
Restmengen fachgerecht fur nachfolgende Patientinnen und Patienten aufobewahrt (Weiterver-
wendung). Dadurch kann die ELAB den unsachgemassen Einsatz von Antibiotika verringern
und so einen wichtigen Beitrag zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen leisten.

Der Bundesrat hat das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) beauftragt, die ELAB vertieft zu pri-
fen und ihm bis Ende 2024 einen Bericht mit Lésungsvorschlagen fir eine mégliche nationale
Umsetzung vorzulegen. Dabei soll insbesondere geklart werden, welche gesetzlichen Anpas-
sungen fir eine schweizweite Einflihrung notwendig waren. Der Priufauftrag stitzt sich auf eine
frihere Machbarkeitsstudie des BAG, die Handlungsbedarf festgestellt und bestétigt hat, dass
die ELAB praktisch umsetzbar und von Patientinnen und Patienten akzeptiert ist. Der Prufauf-
trag bezieht sich ausschliesslich auf die Einzelabgabe von Antibiotika im Humanbereich;
eine Ausweitung auf andere Arzneimittel ist nicht Gegenstand dieses Priifauftrags.

Anstoss flr diesen Prifauftrag des Bundesrates gab die Motion Tornare, die den Bundesrat
dazu aufforderte, die ELAB zu testen.? In seiner Sitzung vom 2. November 2022 verabschie-
detet der Bundesrat hierzu einen entsprechenden Bericht®; dieser Bericht enthalt zuséatzliche
Ausfiihrungen zu wissenschaftlichen und rechtlichen Grundlagen.

Der vorliegende Schlussbericht fasst die Ergebnisse der Abklarungen des BAG seit Juni 2023
zusammen.

2 Tornare (2017)

3 Schweizerischer Bundesrat (2022)
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1.2

1.3

Zweck und Ziele

Die ELAB verfolgt den Zweck, einen Beitrag zur Reduktion des unsachgeméssen Antibiotika-
einsatzes und damit der Antibiotikaresistenzen zu leisten. Zuséatzlich kann sie auch einen
Beitrag zur Reduktion der Antibiotikaverschwendung und ggf. zur Uberbriickung von Antibio-
tikaengpéssen leisten.

Die Projektziele sind:
¢ Identifizierung und Prifung offener rechtlicher und umsetzungsbezogener Fragen.
e Erarbeitung und Prifung von mehrheitsfahigen, in der Praxis umsetzbaren Lésungen @‘
bei gleichzeitiger Sicherstellung der Patientensicherheit.
— Die Lésungen sollen ein angemessenes Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen

und insbesondere fir die Leistungserbringer umsetzbar sein.

e Abschatzung des Aufwands und der volkswirtschaftlichen Kosten mittels einer Regu-
lierungsfolgenabschatzung (RFA) mit einem externen Mandat

e Prifung des Nutzens einer ELAB

Vorgehen und Einbezug der Stakeholder

Seit Juni 2023 klarte das bereichsubergreifendes Projektteam innerhalb des BAG in Abstim-
mung mit der Steuer- und Begleitgruppe offene Fragen zur nationalen Umsetzung einer Ein-
zelabgabe von Antibiotika. Dazu wurden Umsetzungsoptionen gepriift. Der Einbezug relevan-
ter Akteure aus Leistungserbringer, Krankenversicherer, Forschung, Industrie und Behérde in
Form von Interviews, Gesprachen, Praxisbesuchen und Workshops erlaubte eine kontinuierli-
che Reflexion der gewonnenen Erkenntnisse und Lésungsansatze wahrend des gesamten
Projektverlaufs (partizipatives Vorgehen). Die Abklarungsarbeiten auf operativer Ebene wur-
den eng mit der Steuergruppe auf strategischer Ebene abgestimmt. Die erarbeiteten Umset-
zungsvorschlage werden durch die Akteure breit gestitzt; diese werden dem Bundesrat 2025
in einem Aussprachepapier vorgelegt.

Die nachfolgende Grafik fasst das Vorgehen des Projekts ELAB visuell zusammen.
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Abbildung 1 Vorgehen
Projektorganisation Priifung Lésungsvarianten
Steuergruppe Klarung wissenschaftlicher, entwickeln
Begleitgruppe rechtlicher, internationaler und Umsetzbare Varianten werden
Interdisziplinéres Projektteam praktischer Fragen entwickelt.

Einbezug Stakeholder Strategische Bundesratsbeschluss
Abstimmung Der Bundesrat entscheidet uber
Arzteschaft Richtungsentscheide durch Losungsvarianten im Jahr 2025
Apotheken Steuergruppe
Swissmedic
VKS
Versicherer

Pharma

Um praxistaugliche Losungen auszuarbeiten, wurden die von einer ELAB betroffenen Ak-

teure wie folgt einbezogen:

Eine Begleitgruppe (Mitglieder vgl. Anhang I) war integraler Bestandteil der Projektorgani-
sation. Es fanden zwei Begleitgruppen-Workshops statt, und einzelne Mitglieder wurden
punktuell im bilateralen Setting beigezogen.

Bei den Adressaten der ELAB (Apotheken und Arzteschaft) wurden Praxisbesuche bzw.
Fachgruppengesprache durchgeftuihrt (Liste der befragten Akteure vgl. auch Anhang II).

Im Rahmen der RFA wurden ebenfalls Besuche bei Apotheken und Arzteschaft durchge-
fuhrt, um den Aufwand einer ELAB abschatzen zu kdnnen (fir die RFA liegt ein separater
Schlussbericht vor).

Mit weiteren Akteuren wie Swissmedic, Krankenversicherer und Herstellern bzw. Zulas-
sungsinhaberinnen von Antibiotika wurden halbstrukturierte Interviews gefuhrt.

Die Abklarungsarbeiten auf operativer Ebene wurden eng mit der strategischen Ebene abge-

stimmt, indem:

Insgesamt funf Steuerungsgruppen-Meetings (Mitglieder vgl. Anhang 1) und

regelméassige interdisziplinare Projektteam-Sitzungen mit Mitgliedern der Abteilungen Uber-
tragbare Krankheiten, Biomedizin, Recht und Arzneimittel Krankenversicherung des BAG
auf operative Ebene

stattgefunden haben.

Des Weiteren wurden offene Fragen mit Literatur- und Dokumentenrecherchen bzw. -analysen

geklart sowie Interviews mit Akteuren im Ausland durchgefuhrt:
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e Literaturanalyse zum evidenzbasierten Nutzen einer Einzelabgabe auf Basis eines Wir-
kungsmodells fur die ELAB

o Literaturrecherche und halbstrukturierte Interviews mit ausgewahlten Landern mit Einzel-
abgabe sowie auf Ebene EU (vgl. Anhang II)

Nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die einbezogenen Akteure der Schweiz:

Tabelle 1 Einbezogene Akteure

Arzteschaft

— FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

— mfe Haus- und Kinderarzte Schweiz

— Ausgewahlte Hausarztpraxen

Apotheken

— Kantonsapothekervereinigung (KAV)

— Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse

— Kantonsapotheker Kanton Tessin

— Zur Rose Suisse AG (Versandapotheke)

— Ausgewahlte 6ffentliche Apotheken

Behorden

— Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic

— Vereinigung der Kantonsarztinnen und Kantonsarzte der Schweiz (VKS)
Krankenversicherer

— Verband der Schweizer Krankenversicherer prio.swiss (ehemals Curafutura und santésuisse)
Pharmazeutische Industrie

— Interpharma — Schweizer Verband der forschenden Pharma

— |G Pharma KMU

— Teva Pharmaceuticals International GmbH
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1.4

Geltungsbereich und Abgrenzung

a) Antibiotika im Humanbereich

o
= Die erarbeiteten Umsetzungsvor-
schlage kdnnten grundsatzlich fur alle

Der vorliegende Prifauftrag bezieht sich ausschliess-
lich auf die Einzelabgabe von Antibiotika im Human- A >

o i L . Arzneimittelgruppen (in Tabletten-
bereich; eine Ausweitung auf andere Arzneimittel ein- oy Kapselform) gelten. Aufgrund
schliesslich weiterer antimikrobieller Wirkstoffe* oder  |unterschiedlicher Risikoprofile und
Tierarzneimittel, ist nicht Gegenstand dieses Prufauf- ~ Markieigenschaiten ist jedoch eine
t Das heisst die Schlussfol di B separate Beurteilung erforderlich.
rags. Das heisst die schiussloigerungen dieses be- o yiefende Analysen flr andere Arz-
richts sind nur auf Antibiotika anwendbar. Aspekte der  neimittelgruppen jenseits von Antibio-
Versorgungssicherheit und der Medikamentenver-  tika fallen nicht in den vorliegenden
schwendung konnten im Rahmen des Projekts ELAB Auftrag und sollten im Rahmen weiter-

gehenden Uberlegungen erfolgen.
nicht vertieft analysiert werden.

Teilaspekte dieser Themenfelder «Medikamentenver-

schwendung» und «Versorgungsengpasse» wurden jedoch im Rahmen der parallel durchge-
fuhrten Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA-ELAB) néher betrachtet. So wurden insbe-
sondere das Potenzial fir (Kosten-)Einsparungen bei Antibiotika untersucht sowie erste Uber-
legungen zu den mdoglichen Auswirkungen auf die Versorgungsicherheit angestellt (vgl. Kapitel
3.4.1und 6.6.1).

Vor dem Hintergrund der Thematik der Versorgungssicherheit (und ggf. Medikamentenver-
schwendung) erscheint eine Beschrankung der Einzellabgabe auf Antibiotika aus heutiger
Sicht nicht sachgerecht. Eine Erweiterung auf andere Arzneimittel als Antibiotika ist daher
denkbar. Deshalb sieht die vorgeschlagene Regelung auf Stufe Gesetz vor, dass allfallige Ein-
schrankungen auf bestimmte Arzneimittelgruppen erst auf Verordnungsstufe vorgenommen
werden (vgl. Kapitel 8). Damit wird also im Rahmen des vorliegenden Auftrags die Einschran-
kung der Einzelabgabe auf Antibiotika erst auf Verordnungsstufe vorgesehen. Eine separate
Beurteilung ist nétig, um allenfalls festzulegen, wie die Einzelabgabe fur andere Arzneimittel
als Antibiotika geregelt werden konnte.

b) Einzelabgabe im Rahmen der Medikamentenverschwendung

Die Einzelabgabe im Zusammenhang mit der Medikamentenverschwendung wurde im Rah-
men des vorliegenden Projekts zur ELAB nicht gepriift. Es sind bereits verschiedene Mass-
nahmen in Umsetzung, die einen effizienteren, effektiveren und somit kostengiinstigeren Um-
gang mit Arzneimitteln bezwecken, was indirekt mithelfen kann, die Medikamentenverschwen-
dung zu reduzieren (vgl. Bericht in Erfullung des Postulats 14.3607 «Stopp der

4 Resistenzen betreffen zunehmend nicht nur Antibiotika, sondern auch andere antimikrobielle Wirkstoffe wie Virosta-
tika, Antimykotika und Antiprotozoika.
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Medikamentenverschwendung»?®).6 Zusatzliche Massnahmen gegen die Verschwendung von
Arzneimitteln werden in der Ende 2024 tGiberwiesenen Mo. 22.4245 gepruft.

c) Einzelabgabe bei Arzneimitteln mit einer anhaltenden Mangellage

Die Einzelabgabe im Rahmen von Versorgungsengpéssen ist ebenfalls nicht Gegenstand des
Prufauftrags. Aufgrund aktueller Versorgungsengpéasse empfiehlt die «Taskforce Engpass Me-
dikamente» in einer Medienmitteilung vom 21. Marz 2023 den Apotheken und den Arztpraxen,
vermehrt die Verschreibung bzw. Abgabe von Teilmengen vorzunehmen.” Die Massnahme gilt
fur gewisse Arzneimittel, bei denen der Mangel sehr gross ist. Es handelt sich um eine befris-
tete Empfehlung, bis sich die Versorgungssituation stabilisiert hat. Die Einzelabgabe von Arz-
neimitteln ist also bereits heute unter Einhaltung der entsprechenden Vorgaben (und bei Vor-
liegen der allenfalls notwendigen Bewilligungen) grundsatzlich méglich, gestitzt auf explizite
Bestimmungen in einzelnen kantonalen Erlassen zum Vollzug des Heilmittelrechts des Bundes
oder im Rahmen der vom Heilmittelrecht des Bundes vorgesehenen Instrumente (Herstellung
von Arzneimitteln «Formula magistralis» durch die Apotheken [Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG], Be-
reitstellung zur Anwendung durch die Arzteschaft, Sorgfaltspflichten [Art. 26 Abs. 1 HMG]). Es
hat sich jedoch gezeigt, dass die rechtlichen Grundlagen fiir eine dauerhafte Massnahme un-
genugend bzw. mit zu viel Rechtsunsicherheit verbunden sind (vgl. Bericht in Erflllung der
Motion 17.3942 Tornare «Einzelverkauf von Medikamenten: Wagen wir den Versuch!»8.). In-
sofern ist es zentral, dass bei einer Regelung der Einzelabgabe auf nationaler Ebene sicher-
gestellt wird, dass die Abgabe von Teilmengen bei Versorgungstorungen weiterhin erlaubt ist.
Die Liste «Wirkstoffliste Teilmengenabgabe» der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) wird
regelmassig aktualisiert und enthalt seit ihrem Bestehen immer Antibiotika.

5 Schweizerische Bundesrat (2014)
6 z. B. Einfilhrung und Umsetzung des eMedikationsplans des elektronischen Patientendossiers
7 Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL (2023)

8 Schweizerischer Bundesrat (2022)
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2.1

211

2.1.2

2.2

Herausforderungen und Risiken

Herausforderungen

Fur die Regulierung und Umsetzung einer ELAB bestehen Herausforderungen mit potenziellen
Zielkonflikten, die berticksichtigt werden mussen:

Umsetzbarkeit und Patientensicherheit

Die Regulierung einer ELAB muss fur die Leistungserbringer in der Praxis umsetzbar sein
und gleichzeitig muss die Patientensicherheit sichergestellt sein. Einerseits ist die Patienten-
sicherheit umso besser sichergestellt, je umfangreicher die Sicherheitsanforderungen sind; an-
dererseits sinkt die Umsetzbarkeit fir die Leistungserbringer bei hohen Anforderungen, und
damit steigt auch das Risiko, dass die ELAB nicht umgesetzt bzw. nicht akzeptiert wird.

Die vom BAG vorgeschlagenen Regulierungsvarianten (vgl. Kapitel 7) beriicksichtigen sowohl
die Patientensicherheit als auch die Umsetzbarkeit angemessen.

Mehraufwand und Kostendampfung

Die Berucksichtigung eines Mehraufwandes der Einzelabgabe (vgl. Kapitel 6.6) und gegebe-
nenfalls Anpassung der bestehenden Tarife ist nach Bundesgesetz Uber die Krankenversiche-
rung (KVG) Sache der Tarifpartner (Tarifautonomie). Aufgrund des im KVG vorherrschenden
Vertragsprimat obliegt die Aufwandsentschadigung grundsatzlich den jeweiligen Tarifpartnern
der Apotheker- und Arzteschaft. Diese sind verpflichtet, neue Tarife bzw. Leistungen gemass
dem Wirtschaftlichkeitsprinzip des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG) zu
gestalten und zu vereinbaren.

Risiken und Risikomanagement

Nachfolgend werden die vom Projektteam identifizierten Risiken bzw. von Akteuren formulier-
ten Befurchtungen einer Regulierung tberblicksartig dargestellt sowie Losungswege flr den
Umgang mit den Risiken bzw. Beflrchtungen aufgezeigt.

Tabelle 2 Risiken und Management

Thema Risiko / Befiirchtung Management

Nutzen Der Nutzen einer ELAB ist nicht aus- Der Nutzen ist indirekt nachweisbar, da eine
reichend nachgewiesen. ELAB die Therapieadharenz erhéht, die

Selbstmedikation und unsachgemasse Ent-
sorgung von AB verringert und zu einem ins-
gesamt geringeren AB-Verbrauch beitragt.
Diese Outcomes beeinflussen die Resistenz-
bildungen. Somit ist es plausibel, dass die
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Thema Risiko / Befiirchtung

Kostenanstieg  Die Krankenversicherer befiirchten,
dass der mit der ELAB verbundene
Mehraufwand zu Mehrkosten im Ge-
sundheitssystem flihren kdnnte.

Fehlanreize Es besteht die Gefahr, dass mit der
Vergltung der ELAB unbeabsichtigt
Fehlanreize geschaffen werden.

Versorgungssi- Die ELAB fiihrt tendenziell zu einer

cherheit sinkenden Nachfrage an AB, weil ins-
gesamt weniger AB verbraucht wer-
den. Langfristig kdnnen dauerhaft
sinkende Umsatzzahlen zu Markt-
rickzugen der Hersteller fUhren.

9 Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2024b)
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Management

ELAB einen Beitrag zur Reduktion der AB-
Resistenzen leisten kann (Kapitel 3.4).

Das Kostendampfungsprogramm des BR so-
wie die gesetzlichen Vorgaben an einen Tarif
sind Instrumente gegen einen unverhaltnis-
massigen Kostenanstieg. Die RFA kommt
zum Schluss, dass die Kosten bei Weiterver-
wendung Uberzahliger AB lberschaubar
sind.

Bei der Arzteschaft wiirde die Vergiitung der
ELAB im Rahmen der Grundkonsultation er-
folgen, weshalb keine monetare Fehlanreize
erwartet werden. Die Apotheken wirden Uber
die LOA vergutet. Bedingung dafir ist, dass
die Leistungen in Artikel 4a KLV verankert
sind. Die Tarifpartner sind aufgefordert, L6-
sungen ohne Fehlanreize zu schaffen.

— Eine verlassliche Aussage dariber ist zur-
zeit nicht méglich. Das Risiko von Markt-
rickzugen und deren Auswirkungen auf die
Versorgungssicherheit kann nach der Ein-
fuhrung der ELAB im Rahmen einer Evalu-
ation Uberprift werden.

— Der BR hat Umsetzungsauftrage zur Star-
kung der Versorgungssicherheit beschlos-
sen.® Diese betreffen insbesondere struktu-
relle Verbesserungen und wirken somit auf
alle Arzneimittelgruppen.



3. Wissenschaftliche Grundlagen

3.1

3.2

Wissenschaftliche Grundlagen

Entwicklung der Antibiotikaresistenzen

Antibiotika werden fur die Behandlung bakterieller Infektionen eingesetzt und sind ein wichtiger
Pfeiler der modernen Medizin. Werden Bakterien resistent gegenuber Antibiotika, wirken diese
Medikamente nicht mehr. Der Ubermassige oder unsachgemasse Einsatz von Antibiotika tragt
wesentlich zur Entstehung und Verbreitung von Antibiotikaresistenzen bei.

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) gelten gemass Weltgesundheitsorganisation (WHO) als
eine der zehn gréssten globalen Gesundheitsgefahren. Gemass einer Studie starben 2021
weltweit schatzungsweise 1.14 Millionen Menschen an Infektionen, die durch resistente Bak-
terien verursacht wurden — bis 2050 wird eine Zunahme auf fast 2 Millionen Todesfalle prog-
nostiziert.19 In der Schweiz geht man von etwa 300 Todesfallen durch AMR aus.!! Gemass
Schéatzungen der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD)
resultieren fir die Schweiz bis im Jahr 2050 jahrliche direkte und indirekte Kosten von 198—
748 Millionen Franken.12 Massnahmen zur Bewaltigung der «stillen Pandemie» sind deswe-
gen auch fur die Schweiz von grdsster Bedeutung.

Massnahmen gegen Antibiotikaresistenzen in der Schweiz

Mit Massnahmen auf verschiedenen Ebenen verfolgt die nationale Strategie Antibiotikaresis-
tenzen Schweiz (StAR)®2 das Ziel, die Wirksamkeit von Antibiotika langfristig zu sichern. Die
bundesréatliche Strategie wurde 2015 lanciert; seither legt sie fur die Humanmedizin, Tiermedi-
zin, Landwirtschaft und Umwelt Gbergreifende Ziele fest und koordiniert das bereichstibergrei-
fende Vorgehen der zustandigen Akteure. Die Strategie zeigt einige Erfolge: die Umsetzung
zahlreicher Massnahmen hat zu einer Reduzierung des Antibiotikaverbrauchs in der Human-
und Veterindrmedizin geflhrt. Bei den Resistenzraten zeichnet sich eine vorlaufige Stabilisie-
rung ab.'4 Jedoch ist vor dem Hintergrund der internationalen Entwicklung auch hierzulande
wieder mit einer Zunahme von Resistenzen und Todesféllen zu rechnen. Es besteht daher
weiterhin Handlungsbedarf im Bereich der Pravention und Bekampfung von Resistenzen.

Deshalb hat der Bundesrat am 26. Juni 2024 One Health-Aktionsplan 2024—-202715 lanciert,
um die Umsetzung der StAR mit verbindlichen, innovativen und nachhaltigen Massnahmen
umfassend zu starken. Ein wichtiger Schwerpunkt des Aktionsplans ist der sachgemasse Ein-
satz von Antibiotika. Antibiotika sollen so viel wie nétig, aber so wenig wie mdglich eingesetzt

10 Naghavi; Vollset; Ikuta; u. a. (2024)

11 Gasser; Cassini; Lo Fo Wong; u. a. (2023)

12 OECD (2023)

13 Schweizerische Eidgenossenschaft (online abrufbar)
14 Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2022b)

15 Schweizerische Eidgenossenschaft (2024)
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werden, in der richtigen Dosis und fir die richtige Dauer. Die zentrale Rolle kommt hierbei den
Gesundheitsfachpersonen zu, insbesondere der verschreibenden Arzteschaft, die durch die
Strategie StAR nationale Verschreibungsrichtlinien und Fortbildungsmdglichkeiten erhalten ha-
ben.

Der sachgeméasse Einsatz endet jedoch nicht bei der Verschreibung; ein weiterer wichtiger
Aspekt ist die korrekte Einnahme und der richtige Umgang mit Restmengen, wobei die Patien-
tinnen und Patienten hier eine wichtige Rolle spielen. Hier setzt die ELAB an, indem sie eine
gezielte Abgabe erméglicht und so den sachgerechten Umgang mit Antibiotika unterstitzt.

Studienlage zur Einzelabgabe von Antibiotika in der Praxis

Machbarkeitsstudie zur Einzelabgabe von Antibiotika

Das vorliegende Projekt kniipft an die Ergebnisse und Erfahrungen der Machbarkeitsstudie zur
Einzelabgabe von Antibiotika an.1® Somit ist die Machbarkeitsstudie die wichtigste Grundlage
fur die vertiefte Prifung der ELAB, weshalb die Studie kurz vorgestellt wird.

Im Auftrag des BAG fuhrte INTERFACE in Zusammenarbeit mit der Fachhochschule Nord-
westschweiz (FHNW), der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) sowie kanto-
nalen Vertretenden der Arzte- und Apothekerschaft aus Neuenburg, Zug und Tessin eine
Machbarkeitsstudie zur ELAB durch (2019-2021). Die ELAB wurde in einem Feldversuch in
zwolf Apotheken getestet. Fiir die Arzteschaft stiitzen sich die Ergebnisse hingegen auf the-
oretischen Uberlegungen zum Prozess der Einzelabgabe aus Fokusgruppendiskussionen.

Die Autorinnen und Autoren der Studie gehen, basierend auch auf Daten aus dem Ausland?’,
von einem positiven Nutzen einer ELAB aus. Die Studie zeigt aber auch auf, dass es noch
viele offene rechtliche und umsetzungsbezogene Fragen gibt, insbesondere im Anwendungs-
bereich, im Bereich der Vergitung, der Patienten- und Arzneimittelsicherheit und im Hinblick
auf den Umgang mit Restmengen.

Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Machbarkeits-
studie zusammengefasst:

Umfang nicht passender Packungsgrossen und Nutzen einer ELAB

— In der Praxis stimmt bei 35 — 51 % der AB-Verschreibungen die therapeutisch bendtigte Menge an AB
nicht mit der Anzahl der AB in der Originalverpackung Uberein.

— Sowohl die Leistungserbringer als auch die Patient/-innen sehen einen Nutzen in einer ELAB.

Praktikabilitat und Umsetzbarkeit

— Die ELAB ist fir Apotheken grundsatzlich umsetzbar (Praxistest erfolgt).
— Die ELAB ist theoretisch fir Arztpraxen grundsatzlich umsetzbar (kein Praxistest).

— Falls die Arzteschaft fiir die ELAB eine Herstellungsbewilligung benétigt, die gleich viele Anforderun-
gen stellt, wie die heutige Herstellungsbewilligung fir Formula magistralis Arzneimittel, dann ist eine
ELAB fur Arztinnen bzw. Arzte nicht umsetzbar.

16 Hanimann; INTERFACE / FHNW; u. a. (2021)

17 Treibich; Lescher; Sagaon-Teyssier; u. a. (2017)
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— Die Vorgaben fir die Einzelabgabe und Umgang mit den Restmengen war im Feldversuch wenig
praktikabel, weshalb eine flachendeckende Einfiihrung einer ELAB vereinfacht werden muss.

Akzeptanz und Restmengen

— Bei den Patient/-innen wirde eine ELAB mehrheitlich auf Akzeptanz stossen.
— Wenn Restmengen verworfen werden miissen, dann sinkt die Akzeptanz einer ELAB.

Aufwand und Kosten

— Die ELAB ist fur die Leistungserbringer mit einem Mehraufwand verbunden. Die Vergutung dieses
Mehraufwands ist ein zentrales Anliegen der Leistungserbringer.

— Es kann aufgrund des entstehenden Mehraufwands bei einer ELAB nicht mit kurzfristigen Kostenein-
sparungen gerechnet werden.

Diskrepanz zwischen Packungsgréssen und Therapiemenge / Guidelines in der
Schweiz

Bei Antibiotika liegt in der Praxis relativ haufig eine fehlende Ubereinstimmung von Therapie-
menge und Packungsgrosse vor. Gemass Daten aus der Machbarkeitsstudie zur Einzelabgabe
von Antibiotika war dies im Untersuchungszeitraum im Kanton Tessin bei rund einem Drittel
(35.6 %), im Kanton Neuenburg sogar bei 51 % der Fall.’® Auch andere Studien aus der
Schweiz?®® und aus Frankreich?® kommen zum Schluss, dass bei mehr als der Halfte der Anti-
biotikaabgaben keine Ubereinstimmung mit der empfohlenen bzw. verschriebenen Therapie-
menge gegeben ist.

Beriicksichtigung der Resultate der Studie in Frankreich von Treibich et al. (2017)?!: Die
Studie untersuchte die Auswirkungen der Abgabe der exakt bendtigten Anzahl von Antibiotika-
Tabletten in franzésischen Apotheken. Ein Versuch in 100 Apotheken verglich die Abgabe in
Originalverpackungen mit der Einzelabgabe. Die Ergebnisse zeigen, dass in 60 % der Falle
die Packungsgrosse der Originalverpackung nicht mit der Verschreibung tbereinstimmte und
dass im Rahmen des Forschungsprojekts rund 10 % weniger Tabletten abgegeben wurden.
Zudem zeigt die Studie unerwartet eine Verbesserung der Therapieadhdrenz (66 % bei Ab-
gabe der Originalverpackung vs. 91 % bei Einzelabgabe) — die Nichteinhaltung der Antibioti-
kabehandlung kann zu Therapieversagen, erneuter Infektion und der Entwicklung von bakteri-
ellen Resistenzen fiihren —, der Selbstmedikation und potenziell 6konomische sowie umwelt-
freundliche Vorteile durch die Reduktion verschwendeter Medikamente. Die Autoren kommen
zum Schluss, dass mit Abgabe der exakten Anzahl von Antibiotika Resistenzbildungen redu-
ziert werden kdnnen, weshalb sie empfehlen, die Einfihrung einer Teilabgabe in Erwagung zu
ziehen.

18 Gemass neuen Berechnungen im Kanton Tessin, basierend auf den Daten in der Machbarkeitsstudie zur ELAB,
stimmt bei 34.4 % der Antibiotikaverschreibungen die therapeutisch notwendige Anzahl an Tabletten nicht mit der
Packungsgrosse der Originalverpackung Uberein (Kantonsapotheker Kanton Tessin, 2024). Die Erkenntnisse im
Kanton Neuenburg basieren auf relative kleine Fallzahlen (Hanimann; INTERFACE / FHNW; u. a. (2021)).

9 Firi; Widmer; Bornand; u. a. (2020)
20 Treibich; Lescher; Sagaon-Teyssier; u. a. (2017)

21 Treibich; Lescher; Sagaon-Teyssier; u. a. (2017)
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Berlicksichtigung der Resultate der Schweizer Studie von Firi et al. (2020)22: Die Studie
untersuchte die Ubereinstimmung zwischen in der Schweiz verfiigharen Antibiotika-Packungs-
gréssen und den in Behandlungsleitlinien (Guidelines) fiir haufige Infektionen bei Kindern und
Erwachsenen empfohlenen Behandlungsschemata. Die Ergebnisse zeigen eine erhebliche
Diskrepanz: Fir 53 % der Antibiotikaregime gab es keine passende Packung, bei Kindern gar
in 76 % der Falle. Dies fuhrt potenziell zu langeren Behandlungsdauern und Ubrig gebliebenen
Antibiotika, was die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen beginstigt. Die Autorinnen und Au-
toren sprechen sich daher fiir eine Umstellung auf ein System aus, das die Abgabe der ge-
nauen Therapiemenge vorsieht, um die Resistenzbildung zu bekdmpfen. Beide Studien weisen
auf Limitationen hin.

Die kurzlich veroffentlichte schweizerische Studie von Stollberg et al. (2024)2% untersuchte
anhand von Krankenversicherungsdaten die fehlende Ubereinstimmung zwischen den tat-
sachlich abgegebenen Antibiotika-Packungsgréssen und Behandlungsleitlinien fur gewisse In-
dikationen. Die breite Untersuchung zeigte ebenfalls eine deutliche Diskrepanz: Bei fast 1/3
der Félle (31.6 %) entsprach die Packungsgrésse nicht der empfohlenen Menge, mit einem
hohen Anteil an Tabletten, die potenziell zu viel abgegeben wurden. Die Autorenschaft pladiert
fur eine alternative Abgabeform, um dieses Problem im Hinblick auf die Resistenzproblematik
Zu adressieren. Sie sieht die Teilabgabe bzw. Abgabe der tatsadchlich bendtigten Antibiotika-
menge als erfolgversprechendere Massnahme an als die standige Anpassung der Packungs-
gréssen; die medizinischen Leitlinien werden regelméassig an den neuesten Wissensstand an-
gepasst.

Berlicksichtigung der Resultate der Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA) zur ELAB
(2024)?*: Die durchgefilhrte RFA kommt zum Ergebnis, dass im Jahr 2023 in der Schweiz
insgesamt rund 6.1 Mio. Antibiotika-Praparate in Apotheken, bei selbstdispensierenden Arztin-
nen und Arzten sowie in Spitalern abgegeben wurden. Davon entfallen 3.5 Mio. bzw. 58 % auf
Antibiotikapackungen mit Tabletten oder Kapseln, bei denen eine Teilabgabe grundsatzlich
moglich wéare. Weitere rund 2.6 Mio. Packungen beinhalten Suspensionen, Ampullen, Cremes,
Sirupe oder Granulate, bei denen keine Teilabgabe mdglich ist. Geméss Daten aus der Mach-
barkeitsstudie zur ELAB im Kanton Tessin stimmt bei rund einem Drittel der verkauften Pa-
ckungen die abgegebene Menge nicht mit der verschriebenen Menge berein. Hochgerechnet
auf die Schweiz, werden also jahrlich mehr als 1 Mio. Antibiotikapackungen abgegeben, bei
denen zu viele Tabletten oder Kapseln in der Packung sind (fur weitere Informationen vgl. auch
Schlussbericht der RFA zur Einzelabgabe von Antibiotika vom 10.12.2024).

22 Firi; Widmer; Bornand; u. a. (2020)
2 Stollberg; Graber; Kronenberg; u. a. (2024)

24 Ecoplan (2024), voraussichtliche Veroffentlichung im Sommer 2025

24



3. Wissenschaftliche Grundlagen

3.4

34.1

Evidenzen zur Wirkung und Nutzen einer Einzelabgabe

Wirkungskette

Da es keine Studien gibt, die eine Einzelabgabe von Antibiotika und deren Wirkung auf die
Resistenzbildungen (Impact) untersucht haben, hat das Projektteam zunachst ein Wirkungs-
modell mit Wirkungen auf verschiedenen Ebenen erarbeitet. Anhand des nachfolgenden Wir-
kungsmodells konnte eine narrative Literaturreview durchgefiihrt werden, indem Literatur zu
den direkten Wirkungen einer ELAB auf Ebene Outcome gesucht und ausgewertet wurde.

Abbildung 2 Wirkungsmodell und potenzielle Wirkungskette einer ELAB
Input Regulierung der Einzelabgabe von Antibiotika (ELAB)
Output Einzelabgabe von Antibiotika durch Arzteschaftund Apotheken SIS A
Apotheken
. Abnahme Verbesserung der
Outcome Erhéhung Therapieadharenz nahme unsachgemasser sachgemassen
Selbstmedikation Entsorgung AB-Verschreibung

} }

geringeres Risiko von geringeres Risiko
Therapieversagen von Neuinfektionen

Impact Verminderung der Resistenzbildung

ggf. Kostenreduktion wegen weniger

Medikamentenverschwendung ggf. Erhdhung Versorgungssicherheit

Beim Input handelt es sich um die neue Regulierung ELAB. Die Output-Ebene beschreibt,
welche Aktivitdten unternommen werden: Es ist vorgesehen, dass die Einzelabgabe von Anti-
biotika von der Arzteschaft und den Apotheken umgesetzt wird.

Die Outcomes sind die Veranderungen, die die implementierten Aktivitdten kurz- oder mittel-
fristig bei den Zielgruppen bewirken (Personen, die Antibiotika verschrieben bekommen und
jene, die es verschreiben). Ziel der Einzelabgabe ist, das Verhalten der Zielgruppen zu veran-
dern: Angestrebt wird eine erhthten Therapieadhérenz, eine Abnahme der Selbstmedikation
sowie die Abnahme der unsachgerechten Entsorgung durch die Patientinnen und Patienten.
Bei der Arzteschaft und den Apotheken kénnte ein Sensibilisierungseffekt stattfinden.

Der Impact stellt die Wirkung dar, der auf gesamtgesellschaftlicher Ebene erwartet wird. Es
handelt sich dabei um die Gesamtheit der Veranderungen einer Problemsituation, die sich auf
die neue Regulierung (Input) zurtickfihren lasst. Im Hauptfokus steht hier die Verminderung
der Resistenzbildung.
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Folgende weitere potenzielle Auswirkungen auf Ebene Impact sind vorstellbar: Kostenreduk-
tion oder Anstieg, geringere Medikamentenverschwendung und erhéhte Versorgungssicher-
heit. Diese weiteren Aspekte wurden in der RFA-ELAB anhand eines eigenen Wirkungsmo-
dells gepriift. Geméass RFA-ELAB ist nicht mit Kosteneinsparungen zu rechnen, sondern mit
einem moderaten Kostenanstieg. Die ELAB reduziert jedoch die Verschwendung von Medika-
menten (vgl. Schlussbericht der RFA zur Einzelabgabe von Antibiotika vom 10.12.2024).

Kurzfristig kann die Einfuhrung einer ELAB einen Beitrag zur Uberbriickung von Medikamen-
tenengpassen leisten. Die ELAB fiihrt tendenziell zu einer sinkenden Nachfrage nach Antibio-
tika, da insgesamt weniger verbraucht wird. Gemass RFA besteht langfristig zumindest das
Risiko, dass es durch tiefere Umsatz- und Renditeerwartungen der Zulassungsinhaberinnen
zu Marktriickztigen in der Schweiz kommt. Eine verlassliche Aussage dariiber ist derzeit nicht
maoglich. Im Rahmen einer Evaluation sollte Gberprift werden, ob es tatsachlich zu Marktriick-
zugen aufgrund der ELAB kommt.

Evidenzen zum Nutzen

Die Literaturrecherche und -analyse zum Nutzen einer ELAB wurde mit folgenden Fragestel-
lungen und auf Basis des obigen Wirkungsmodells durchgefihrt:

Hauptfragestellung

Fihrt die Einzelabgabe von Antibiotika zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen?

Unterfragestellungen

— Fuhrt eine Einzelabgabe von Antibiotika zu Kostenreduktion?
— Fuhrt eine Einzelabgabe von Antibiotika zu einer geringeren Medikamentenverschwendung?
— Erhoht eine Einzelabgabe von Antibiotika die Versorgungssicherheit in der Schweiz?

Hypothese
Die Einzelabgabe von Antibiotika fiihrt zu einer Reduktion von Antibiotikaresistenzen.

Die Ergebnisse der gesichteten Literatur kdnnen wie folgt zusammengefasst werden:

Tabelle 3 Resultate der relevanten Publikationen

Evidenzen aus den Studien Autor/-innen (Jahr)

Eine Einzelabgabe ist fiir Apotheken in der Schweiz grundsatzlich in der Hanimann et al. (2021)
Praxis umsetzbar.

Eine Einzelabgabe ist theoretisch fiir Arztpraxen in der Schweiz moglich. Hanimann et al. (2021)

In der Praxis weichen bei 35 — 51 % der Antibiotikaverschreibungen die Hanimann et al. (2021)
therapeutisch notwendige Anzahl von der Anzahl der Antibiotika in der Ori-
ginalverpackung ab.

Die Menge der therapeutisch indizierten Antibiotika (gemass Richtlinien) Furi et al. (2020)
entspricht oft nicht den in der Schweiz verfuigbaren Packungsgréssen von
Antibiotika.
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Bei Antibiotika fiir Kinder ist die Ubereinstimmung noch geringer.

Sowohl die Leistungserbringer als auch die Patient/-innen sehen in der Hanimann et al. (2021)
Schweiz einen Nutzen in einer Einzelabgabe von Antibiotika.

Eine Einzelabgabe erhéht die Therapieadharenz. Treibich et al. (2017)
Eine Einzelabgabe erhdht die Therapieadharenz nicht. Andrés (2004)%5

Eine Einzelabgabe kann zu einer Verringerung der unsachgemassen Ent- Treibich et al. (2017)
sorgung fuhren, da am Ende der Behandlung keine Antibiotika mehr tbrig
sind.

Eine Einzelabgabe kann zu einer Verringerung der Selbstmedikation fih- Treibich et al. (2017)
ren, da am Ende der Behandlung keine Antibiotika mehr Ubrig sind.

Die Einzelabgabe ist mit einem geringeren Risiko der Selbstmedikation Grigoryan et al. (2008)%6
verbunden.

Die exakte Abgabe der verschriebenen Tablettenmenge (Einzelabgabe) Kardas et al. (2007)?”
reduziert die Weiterverwendung von Antibiotika.

Das primare Ziel der ELAB ist die Eindammung der Entwicklung von Antibiotikaresistenzen
(Gesundheitsnutzen).

Die Literaturrecherche hat gezeigt, dass es keine Studien gibt, die die Auswirkung einer Ein-
zelabgabe auf die Resistenzbildung direkt untersucht haben, da die zugrunde liegenden Wir-
kungszusammenhange ausserst komplex sind. Ebenso fehlen Untersuchungen zu den Aus-
wirkungen auf die Kosten und Versorgungssicherheit. Es gibt jedoch wissenschaftliche Evi-
denz, die darauf hindeutet, dass eine ELAB die Therapieadh&renz erhoht, die Selbstmedika-
tion verringert und den Antibiotikaverbrauch insgesamt reduziert. Und die generelle Korre-
lation von Antibiotikaverbrauch und Resistenzraten ist fir Europa gut belegt: Je mehr Antibio-
tika verabreicht werden, desto mehr resistente Bakterien sind vorhanden.?® Im Umkehrschluss
bedeutet dies, wenn mit Einfihrung einer ELAB weniger Antibiotika im Umlauf sind, die Resis-
tenzproblematik positiv beeinflusst wird.

Fazit:

e Die Anzahl Studien, die den Nutzen einer ELAB auf der Outcome-Ebene untersuchen, ist
Uberschaubar. Die Studien kommen teilweise zu unterschiedlichen Resultaten, was auf-
zeigt, dass hier Forschungsbedarf besteht.

2 Andrés; Andrés; Fornos (2004)
% Grigoryan; Burgerhof; Degener; u. a. (2008)
27 Kardas; Pechére; Hughes; u. a. (2007)

28 Goossens; Ferech; Stichele; u. a. (2005)
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In der Schweiz weichen bei bis zu 51 % der Antibiotikaverschreibungen die therapeutisch
notwendige Menge von der Anzahl der Antibiotika in der Originalverpackung ab.

Es liegen jedoch indirekte Evidenzen vor, die auf den Nutzen einer ELAB hinweisen, ins-
besondere in Bezug auf eine verbesserte Therapieadharenz, eine verringerte Selbstmedi-
kation, eine reduzierte unsachgemasse Entsorgung und einen insgesamt geringeren Anti-
biotikaverbrauch.

Der Logik des Wirkungsmodells folgend, ist somit ein Nutzen in Bezug auf die Reduktion

von Antibiotikaresistenzen (Impact-Ebene) plausibel.

Der Zusammenhang zwischen Einzelabgabe und Antibiotikaresistenzen ist schwierig zu
beweisen, da die zugrunde liegenden Wirkungszusammenhange dusserst komplex sind.

Es existieren keine Studien wie sich eine Einzelabgabe auf die Kosten und Versorgungssi-
cherheit auswirkt. Die Berechnungen im Rahmen der RFA-ELAB deuten jedoch darauf hin,
dass mit einer ELAB keine Kosten eingespart werden kénnen und die Versorgungssicher-
heit mittel- bis langfristig nicht erhdht werden kann.
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4.1

4.2

Geltende rechtliche Grundlagen

In diesem Kapitel wird eine Ubersicht (iber die relevanten rechtlichen Grundlagen gegeben.

Ubersicht tiber die aktuellen gesetzlichen Grundlagen

Nachfolgend werden die wichtigsten rechtlichen Grundlagen gelistet, die aktuell fur die Durch-
fuhrung einer ELAB relevant sind bzw. fur die kinftige Regelung einer ELAB zu bertcksichti-
gen sind.

Tabelle 4 Gesetzliche Grundlagen

Gesetze Verordnungen und Anhéange
Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)
Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)

Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212.27)

Bundesgesetz liber die Kranken-

Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102)
versicherung (KVG; SR 832.10)

Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31)

Anhang 4 der KLV, Arzneimittelliste mit Tarif (ALT), halt die in der
Rezeptur verwendete Praparate, Wirk- und Hilfsstoffe sowie
auch die Leistungen der Apothekerinnen und Apotheker mit den
entsprechenden Tarifen fest.

Regelungen zur Einzelabgabe

Zur Einzelabgabe von Humanarzneimitteln &ussern sich weder das HMG noch die sich darauf
abstitzenden Verordnungen explizit. Es besteht also keine bundesrechtliche Norm, die die
Einzelabgabe im Humanarzneimittelbereich explizit erlauben wirde; umgekehrt besteht aber
auch kein explizites Verbot. Es fehlt damit an einem konkreten nationalen Rechtsrahmen.
Einzelabgaben finden in der Praxis jedoch statt, einerseits gestitzt auf explizite Bestimmungen
in einzelnen kantonalen Erlassen zum Vollzug des Heilmittelrechts des Bundes, andererseits
im Rahmen der im Heilmittelrecht des Bundes vorgesehenen Instrumente (Herstellung von
Arzneimitteln «Formula magistralis» durch die Apotheken [Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG], Bereit-
stellung zur Anwendung durch die Arzteschaft, Sorgfaltspflichten [Art. 26 Abs. 1 HMG]).

Anders sieht es im Tierarzneimittelbereich aus. Artikel 8a TAMV sieht vor, dass Arzneimittel,
die nur in Packungen zugelassen sind, die fur eine bestimmte Behandlung zu gross sind, von
der Tierarztinnen und Tierarzten in kleinere Einheiten aufgeteilt und unmittelbar abgegeben
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werden kdnnen, wenn die Stabilitat des Arzneimittels dies zuldsst. Verbunden damit sind spe-
zifische Etikettierungspflichten.

Vergutung

Das KVG regelt die Leistungen, die tber die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP)
vergutet werden. Sie Ubernimmt unter anderem die arztlich verordneten Arzneimittel (Art. 25
Abs. 2 Bst. b KVG) und die Leistung der Apotheker und Apothekerinnen bei der Abgabe von
verordneten Arzneimitteln (Art. 25 Abs. 2 Bst. h KVG). Leistungen, die von der OKP vergutet
werden, mussen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich (WZW-Kriterien) sein. Die Wirk-
samkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Art. 32 Abs. 1 KVG).

a) Vergitung eines Arzneimittels

Arzneimittel, die von der OKP vergltet werden, sind in der Spezialitdtenliste (SL) mit einem
Hdéchstpreis gelistet. Die Preise beziehen sich auf eine Originalpackung und gelten die Abgabe
eines Arzneimittels durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitéler
und Pflegeheime ab (Art. 67 Abs.1 KVV).

Pharmazeutische Leistungen, die von der OKP vergttet werden (Art. 25 Abs. 2. Bst. h KVG),
sind in Artikel 4a Absatz 1 KLV abschliessend abgebildet (Positivliste) und kénnen zusétzlich
zum SL-Héchstpreis flur Leistungen bei Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
(SL-Kategorie A und B) von den Apothekerinnen und Apothekern verrechnet werden, sofern
diese in einem Tarifvertrag vereinbart wurden. So regelt der Tarifvertrag «Leistungsorien-
tierte Abgeltung (LOA)» die Abgeltung der Dienstleistungen bei der Abgabe von arztlich ver-
ordneten Arzneimitteln. Erfolgt die Abgabe eines arztlich verordneten verschreibungspflichti-
gen Arzneimittels in der Apotheke, so kann die Apotheke den auf der SL gelisteten Héchstpreis
fur das Arzneimittel und zusétzlich einen Bezugs-Check von CHF 3.25 sowie einen Medika-
menten-Check von CHF 4.30 verrechnen. Diese Tarife und Tarifpositionen richten sich nach
der aktuell gultigen Vertragsversion zur LOA (LOA IV/1), die der Bundesrat am 11. Dezember
2015 genehmigt hat (mit Ausnahme des Polymedikationschecks).

Bei arztlichen Leistungen wird aufgrund des Vertrauensprinzips davon ausgegangen, dass
diese die Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) erful-
len. Es gibt daher in diesem Bereich keine abschliessende Aufzéhlung der Leistungen mit Ver-
glUtungspflicht der OKP. Die Tarifstruktur TARMED dient zur Abrechnung von ambulanten
arztlichen Leistungen in Arztpraxen und Spitalern mit einem Einzelleistungstarif. Ab dem Jahr
2026 soll die neue Tarifstruktur TARDOC und eine gesamtschweizerische Pauschaltarifstruk-
tur fiir eine erste Anzahl an Pauschalen die bisherige Tarifstruktur TARMED ersetzen.?® Bei
den Einzelleistungstarifstrukturen TARMED und TARDOC ist die Abgabe von Arzneimitteln
durch selbstdispensierende Arztinnen und Arzte als Teil der Grundkonsultation tarifiert und
wird nicht mit einem zusatzlichen Tarif vergitet.

2 Schweizerische Bundesrat (2024)
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b) Vergutung der Teilabgabe

Aktuell ist eine Teilabgabe nur bei Arzneimitteln vorgesehen, die von Versorgungsengpassen
betroffen und dessen Wirkstoff(e) auf der Liste «Wirkstoffliste Teilmengenabgabe» der wirt-
schaftlichen Landesversorgung (WL) aufgefihrt sind3 oder die als Abgabe einer fraktionierten
Packung zur ambulanten, betreuten Einnahme geméass LOA é&rztlich verordnet werden (insbe-
sondere bei Arzneimitteln mit Missbrauchspotenzial3! ).

Die aktuelle Vergltung einer Teilabgabe bei Versorgungsengpassen ist fiir Apotheker und
Apothekerinnen in der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) geregelt. In der ALT sind Leistungen
und Tarife der Apotheker und Apothekerinnen aufgefihrt, die in Zusammenhang mit einer Her-
stellung anfallen. Die ALT ist ein administrierter Tarif (Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 KVG) und
liegt im Kompetenzbereich des EDI, dies im Gegensatz zur LOA, die ein Vertragstarif ist. Der
aktuelle LOA Vertragstarif beinhaltet die Einzelleistungstarifstruktur (Artikel 43 Absatz 5 KVG)
sowie den Tarif (Art. 46 Abs. 4 KVG) und fallt unter die Kompetenz der Tarifpartner (Apotheken
und Krankenversicherer). Die zustandige Behdorde fiir die Genehmigung der Tarifstruktur ist in
jedem Fall der Bundesrat, fur den Tarif lediglich, wenn er in der ganzen Schweiz gelten soll.
Der Preis flr eine Teilabgabe in der ALT setzt sich aus drei Teilen zusammen:

o Der Preis fur die abgegebene Teilmenge ist proportional zum Fabrikabgabepreis der SL der
verwendeten Originalpackung zu berechnen, zuziglich des Vertriebsanteils nach Artikel 38
KLV. Der Vertriebsanteil ist basierend auf dem Preis der abgegebenen Teilmenge zu be-
rechnen. Nach Hinzurechnung des Vertriebsanteils auf den ermittelten Preis wird auf den
gesamten Betrag die Mehrwertsteuer erhoben.

o Beijeder Abgabe einer Teilpackung von SL-Praparaten ist der Bearbeitungstarif F (10 Tax-
punktwerte = CHF 10.80) zu verrechnen.

e Zusatzlich kann der Gefasstarif verrechnet werden.

Die Vergiitung einer Teilabgabe bei Versorgungsengpassen fiir selbstdispensierende Arzte
und Arztinnen ist im aktuellen Rundschreiben des BAG geregelt.32 Die Vergiitung erfolgt ana-
log dem Vorgehen einer medizinisch indizierten Teilabgabe entsprechend Ziffer 3 «Berech-
nung der Arzneimittel bei der Abgabe durch Arztinnen und Arzte, Pflegeheime und Spitaler»
der Weisungen des BAG zur SL33: Der Preis der verabreichten Menge ist proportional zum
Publikumspreis der verwendeten Packung zu verrechnen.

30 Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL (2025)
31 pharmaSuisse; santésuisse; curafutura (2016)
32 Bundesamt fur Gesundheit BAG (2024d)

33 Bundesamt fur Gesundheit BAG (online abrufbar)
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5.1

Einzelabgabe auf Ebene EU und in anderen Landern

Reform des EU-Arzneimittelrechts

Die Europaische Kommission Uberarbeitet derzeit das EU-Arzneimittelrecht (EU pharmaceuti-
cal legislation), d. h. die Richtlinie und Verordnung umfassend.3* Es ist die grossten Arzneimit-
telreform seit Gber 20 Jahren und die Einzelabgabe ist ein Teilaspekt. Im Vordergrund stehen
die Versorgungssicherheit, Zuganglichkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln sowie Wett-
bewerbsfahigkeit und Nachhaltigkeit des europaischen Arzneimittelmarktes.3® Flankierend zu
dieser rechtlichen Reform schlagt die Kommission eine «Empfehlung zur Intensivierung der
EU-Massnahmen zur Bekéampfung antimikrobieller Resistenzen vor».3® Nachfolgend wird nur
auf Aspekte mit Bezug zur Einzelabgabe oder der Reduktion von Antibiotikaresistenzen einge-
gangen. Die Hauptziele der EU-Massnahmen mit Bezug zur ELAB lassen sich wie folgt zu-
sammenfassen:

o Die Versorgungssicherheit soll gestarkt und es soll gewahrleistet werden, dass Arznei-
mittel fir Patientinnen und Patienten bei Bedarf verfligbar sind.

e Das Problem der antimikrobiellen Resistenzen soll im Rahmen des Konzepts «One
Health» angegangen werden.

Das Européische Parlament hat im April 2024 den Vorschlag der Kommission behandelt und

mit grosser Mehrheit angenommen?’, wobei die Legislative den Kommissionvorschlag z. T.

stark geandert hat. Nachfolgend sind jene Inhalte zusammengefasst, die fiir die ELAB relevant

sind:

o Die Abgabe pro Einheit soll durch die Mitgliedsstaaten ermoglicht bzw. umgesetzt werden,
um antimikrobielle Resistenz und die Umweltbelastung zu verringern (vgl. auch Artikel 51
Abs 2 b sowie Erwagung 66 im Anhang V).

e Insbesondere im stationdren Setting sollen die Mitgliedsstaaten die Verwendung von Ein-
zeldosierungen in zugeschnittenen Blisterverpackungen fordern vgl. auch Erwadgung 69b
im Anhang V).

e Die Hersteller bzw. Zulassungsinhaberinnen werden dazu aufgefordert, antimikrobielle Mit-
tel nach Mdglichkeit pro Einheit oder zumindest in einer Packungsgrdsse des antimikrobiel-
len Mittels der Ublichen Dosierung und Behandlungsdauer zur Verfigung zu stellen (vgl.
auch Art. 17 Abs. 3 im Anhang IV).

e Bei der Umsetzung der Einzelabgabe sollen die Mitgliedstaaten folgende Anforderungen
an die Einzelabgabe stellen (Vgl. auch Art. 66 im Anhang IV):

— Name des Arzneimittels

— Stéarke und der Darreichungsform

34 Europaische Kommission (2023b)
35 Europaische Kommission (2023a)
36 Europaische Kommission (2024)

87 EUR-Lex (2024)
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5.2

5.2.1

— Datenmatrix-Code, in dem die folgenden Informationen kodiert sind: die Global Tra-
ding Index Number (GTIN); Verfalldatum; Nummer der Herstellungscharge.

Fazit: Die Arzneimittelreform der EU ist noch nicht abgeschlossen, aber es zeichnet sich ab,
dass die Einzelabgabe (Abgabe pro Einheit) von Arzneimitteln sowohl in Apotheken als auch
im stationaren Setting (alle Arzneimittel) erlaubt und geférdert werden soll, mit den Zielen, die
Versorgungssicherheit von Arzneimitteln generell zu verbessern sowie die Antibiotikaresisten-
zen zu reduzieren. Die Legislative hat in der ersten Lesung Anpassungen vorgenommen, die
die Einzelabgabe noch starker fordern.

Die pharmazeutische Industrie wird angehalten, passende Packungsgriossen zur Verfligung zu
stellen, wenn ein antimikrobielles Mittel nicht pro Einheit abgegeben werden kann, allerdings
ist nicht die Rede von einer Verpflichtung der Hersteller bzw. Zulassungsinhaberinnen.

Einzelabgabe in anderen Landern

Um einen Eindruck von den Regulierungen und Umsetzungen der Einzelabgaben von Arznei-
mitteln im europaischen Ausland zu erhalten, hat das Projektteam eine webbasierte Recherche
sowie schriftliche und mundliche Interviews mit ausgewahlten Landern durchgefihrt.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die Einzelabgabe in anderen Landern und ver-
anschaulicht, wie unterschiedlich eine Umsetzung in der Praxis sein kann.

Ubersicht Einzelabgabe im Ausland

Tabelle 5 Einzelabgabe im Ausland
Kontext Ziele Arzneimitteltypen Abgabebe- Regulierung Vergiitung Restmengen
rechtige
NL Istseitca.25 Keine Ziele be- Grundsétzlichalle - Apotheken  Kann-Vor-  Keine Vergi-  Werden wei-
Jahrengén-  kannt AZM, inkl. AB, Opi- — [ndliche schrift tung des Zu-  terverwendet
gige Praxis ate, Benzodiaze- Hausarztpra- satzaufwandes
pine xen
FR Eingefiihrt - AB-Resis- - AB Apotheken — Muss-Vor- 1€ pro Abgabe Werden wei-
02/2020 im tenzreduk-  _ Betaubungsmit- schrift fir  maximal 500 € terverwendet
Gesetz gegen tion tel Betau- | Jahr
Verschwen- — Keine Res- bungsmit'
dung und fiir sourcenver- tel;
die Kreislauf- schwendung — Kann-Vor-
wirtschaft — Abfederung schrift flir
v. Liefereng- andere
passen AZM
UK «Split pack Keine Ziele be- - Grundsatzlich - Apotheken ~ Muss-Vor-  Keine Vergi- ~ Werden wei-
dispensing» = kannt alle AZM — Hausarzte  schrift tung terverwendet
Einzelabgabe — Seit 2025 diifen  (dispensing
fiir alle AZM Apothekenneu  doctors) in
(reguliert im mit+10 % von  abgelegenen
Human der Gebieten
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5.2.2

Kontext Ziele Arzneimitteltypen Abgabebe- Regulierung Vergiitung Restmengen
rechtige
Medicines Re- Mengenabgabe
gulation) des Rezepts ab-
weichen.
DK Istseitjeher  Keine Ziele be- — Alle AZM (Tab- - Apotheken  Nichtregu-  Keine Vergi- ~ Werden nicht
38 erlaubt, wird  kannt letten und Kap-  — Arzteschaft  liert, aberer- tung des Zu-  weiterverwen-
aber wegen seln) Ausge- bei Notfal-  laubt satzaufwandes det
fehlender Ver- nommen: AZM, leinsétzen,
gutung und die bei Direkt- oder am Wo-
Preisanpas- kontakt Patien- chenende.
sung kaum tensicherheit ge-
umgesetzt fahrden (z. B.
Zytostatika)
— Reale Umset-
zung: Gelegent-
lich bei Abgabe
von Opiaten,
z. B. Methadon
SE Einzelabgabe Abfederungv. Versorgungsrele-  Noch offen Noch keine  unklar unklar
39 wird gepriit  Lieferengpas-  vante AZM mit Lie-
sen ferengpéssen

Landerbeispiel Niederlande

Da die Niederlande langjahrige Erfahrung bei der Einzelabgabe von Arzneimitteln hat und
diese sehr pragmatisch handhabt, heben wir Holland als Praxisbeispiel hervor.

In den Niederlanden wird gemass Auskunft des niederlandischen Gesundheits- [
ministeriums eine Einzelabgabe von Arzneimitteln auf freiwilliger Basis in Apo-

theken seit rund 25 Jahren praktiziert. In Iandlichen Gebieten kénnen auch ]
Hausarztinnen und -arzte eine Einzelabgabe durchfuhren. Grundsatzlich sind Einzelabgaben
fur alle Arzneimittel erlaubt, angewendet wird sie primar bei Antibiotika, Opiaten und Schlaf-
mitteln.

Die Einzelabgabe wird wie folgt umgesetzt:

o Die Apotheken erhalten das Rezept von Arztinnen und Arzten elektronisch mit der exakten
Anzahl an Antibiotika, einschliesslich Wirkstoff und Dosierung. Die Apotheke erfasst die
Menge der Tabletten im Apothekeninformationssystem.

o Die Packung, aus der die Tabletten entnommen werden, wird gescannt. Der gescannte
Barcode enthalt u. a. die Chargennummer, die dadurch im System der Apotheke gespei-
chert und abrufbar ist.

o Die Blister werden manuell zerschnitten und die abgetrennten Tabletten in neue Sekun-
darverpackungen umverpackt.

¢ Die Etikette wird mit folgenden Informationen beschriftet:
— Bezugsdatum und verschreibende(r) Arzt bzw. Arztin
— Name und Geburtsjahr Patient/-in

% vgl. auch Anhang IV: Einzelabgabe in weiteren Landern.

% In Schweden war zum Zeitpunkt der Abklarungen eine ELAB noch nicht eingefiihrt, sondern wurde — wie in der
Schweiz — erwégt. Vgl. auch Anhang IV: Einzelabgabe in weiteren Landern.
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— Informationen zum Medikament: Handelsname, Dosierungsstarke, Darreichungs-
form, Arzneiform, Anzahl enthaltene Tabletten, Informationen zur Anwendung, Vor-
sichtsmassnahmen zur Aufbewahrung, sonstige Vorsichtsmassnahmen (z. B. bei
Phototoxizitat), Instruktionen zur Einnahme

o Vier-Augen-Prinzip: Vor Abgabe Uberprift eine zweite Person der Abgabestelle die Ver-
schreibung, das Label und die korrekte Anzahl Tabletten.

o Die Patienteninformation wird ausgedruckt und abgegeben.

Die Umsetzung und Aufbewahrung von Restmengen sind nicht gesetzlich regelt, aber in Gui-
delines flr Apotheker festgehalten.

Laut Aussagen des niederlandischen Gesundheitsministeriums bendétigen Apotheken fur die
Umsetzung einer Einzelabgabe im Einzelfall etwa eine Minute. Demgegeniber wird die ge-
schatzte Umsetzungszeit fur eine ELAB in der Schweiz auf 4.5 Minuten veranschlagt (vgl.
Kapitel 6.6.1). Die Anforderungen an die Teilabgabe in Punkto Beschriftung sind vergleichbar.
Vergiitung

Jede Abgabe wird mit ca. 7 Euro Abgabegebihr pro Arzneimittel (nicht pro Rezept) vergtitet
— unabhangig davon, ob das Arzneimittel als Einzelabgabe oder in der Originalverpackung
erfolgt. Mit den 7 Euro sind alle Kosten abgedeckt (Uberpriifung der Verschreibung, die Ver-
einzelung der Tabletten, allfallige Riickfragen mit den Verschreibenden, Uberwachung der
Medikation und die Aktualisierung der Patientenakte). Der berechnete Preis fir die Patientin-
nen und Patienten wird anteilig auf die abgegebene Menge angewendet.

IT-Unterstiitzung

Der Preis wird automatisch berechnet, der eingescannte Barcode enthalt u. a. die Chargen-
nummer und das Verfalldatum.

Restmengen

Restmengen werden zur Weiterverwendung in der Originalpackung aufbewahrt, die speziell
gekennzeichnet sind (z. B. mit einem Gummiband oder Kreuz auf der Packung).

Das Vermischen von Chargen ist grundséatzlich erlaubt, wird jedoch nach Mdglichkeit vermie-
den.

Obwohl die Aufwandschatzung des niederlandischen Gesundheitsministeriums durch das
Projektteam nicht validiert werden konnte, zeigt der Blick in die Niederlande, dass verstarkte
Digitalisierung, routinierte Ablaufe und angepasste Prozesse Potenzial fur eine vereinfachte
und effizientere Umsetzung einer ELAB in der Schweiz bieten kénnten. Es erklart wahrschein-
lich den Unterschied in der bendétigten Zeit fir die Durchflihrung der ELAB (1 Minute im Ver-
gleich zu 4.5 Minuten).

5.2.3 Léanderbeispiel Frankreich

Da Frankreich kirzlich die Einzelabgabe von Arzneimitteln nach einer 2-jahirgen Testphase
gesetzlich reguliert hat, heben wir es als Beispiel hervor.
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Nach einem Pilottest in 75 Apotheken (vgl. auch Studie von Treibich et al.

(2017)) wurde der Grundsatz der Einzeldispensation bestimmter Medikamente ' l
(insbesondere Antibiotika) im Gesetz gegen Verschwendung (Loi AGEC von

2020)° verankert. Die Anforderungen fiir die Umsetzung der Einzelabgabe wurden in der
Verordnung (Décret 2022-100) vom 31. Januar 2022 festgelegt.** Im Fall von Lieferengpés-
sen kann die Einzelabgabe verpflichtend vorgeschrieben werden.*? Seit dem 1. Marz 2022
ist es moglich, auch antimikrobielle Mittel als einzelne Dosen abzugeben.*? In Arztpraxen
wird keine Einzelabgabe praktiziert.4

Anforderungen

o Nur Arzneimittel in Tablettenform
e Vereinzelung ohne Beschadigung der Primarverpackung

¢ Neue stabile Sekundarverpackung
e Kein Vermischen von Chargen
¢ Bereitstellung der Patienteninformation online bzw. via QR-Code oder auf Papier
¢ Informationen auf der Etikette:
— Name des Medikaments, Starke und Darreichungsform
— Name und Vornahmen Patient/-in

— Gegebenenfalls Angabe des Empfangers («Saugling», «Kind» oder «Erwachse-
ner»)

— Gegebenenfalls Angabe von besonderen Vorsichtsmassnahmen fir die Aufbewah-
rung

— Verfalldatum und Chargennummer

— Dosierung und Dauer der Behandlung
— Bezugsdatum

— Anzahl abgegebener Tabletten

Vergiitung

Die Einzelabgabe wird mit 1 Euro Abgabegebuhr pro Einzelabgabe vergiitet, bis zu einer
jahrlichen Obergrenze von 500 Euro.

Restmengen

Restmengen missen von der Apotheke so aufbewahrt werden, dass sie bei einer spateren
Abgabe weiterverwendet werden kdnnen.

In der Praxis wird die Einzelabgabe selten angewendet: zwischen Mai und Dezember 2022
bei 0.1 % aller Medikamentenabgaben.
Der Nationale Verband der Apotheken Frankreichs (UNPF, Union Nationale des Pharmacies

de France, Gewerkschaft der Offizinapotheke) aussert sich kritisch zur Einzelabgabe von
Antibiotika, u. a. aufgrund fehlender Evidenzen zum Nutzen hinsichtlich der Resistenzraten,

40 République Frangaise (2020)

41 République Frangaise (2023a)
42 République Frangaise (2023b)
43 République Frangaise (2022a)
44 République Francaise (2022b)
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Umweltschutz, Einsparungen oder Verbesserung der Compliance*® sowie der ungeniigen-
den Vergitung.

5.2.4 Vereinigtes Konigreich

5.3

Gesetzliche Grundlagen

Das Vereinigte Konigreich kennt ein «Split pack dispensing» fir Arzneimittel,

das in der «<Human Medicines Regulations (HMRs)»46 festgeschrieben ist. Die "N LA
Apotheken waren bis vor kurzem verpflichtet, die exakt verschriebene Menge Pl
abzugeben. Seit Oktober 2023 ermdglichen Anderungen der HMRs Apothe-

ken, bei privaten Rezepten fir verschreibungspflichtige Arzneimittel bis zu 10 % mehr oder
weniger als die verordnete Menge abzugeben (OPD +/- 10 % Abgabe), sofern das Produkt in
der Originalverpackung des Herstellers geliefert werden kann.4” Ab dem 1. Januar 2025 ha-
ben Apotheken bei Rezepten des National Health Service (NHS) den gleichen Spielraum. Mit
der gesetzlichen Anpassung soll zum einen die Patientensicherheit erhdht werden, indem das
Arzneimittel haufiger in der Originalverpackung mit Patientenbeilage abgegeben wird, zum
anderen soll die Effizienz in den Apotheken erhoht werden, da die Teilabgabe mit einem Mehr-
aufwand verbunden ist. Apotheken sollen in eigenem Ermessen entscheiden, ob eine Abgabe
von bis zu 10 % mehr oder weniger geeignet ist.
== 0 ]
Das Vereinigte Koénigreich ermdglicht Apotheken somit neu die Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln in der Originalverpackung, wenn die Diskrepanz zwischen der ver-
schriebenen Menge und der Menge in der Originalverpackung nur geringfligig ist. In solchen
Fallen wird der Aufwand fir die Einzelabgabe als nicht mehr verhaltnismassig im Vergleich
zum Nutzen fiir die Apotheken angesehen. Die Anwendung der OPD +/- 10 % Abgabe ist
freiwillig und erfordert das Urteil der Apothekerin bzw. des Apothekers zur Eignung fur den
Patienten. Sie ist nicht in allen Fallen geeignet, so z. B. bei Antibiotika.

Synthese mit Blick auf die Schweiz

Die Einzelabgabe wird im Ausland heterogen reguliert und praktiziert. Es gibt Léander, in denen
die Einzelabgabe von Arzneimitteln seit Jahren erlaubt ist (DK, NL; UK), solche bei denen sie
zur normalen Abgabepraxis gehort (NL, UK) und solche, wo sie zwar erlaubt, aber kaum prak-
tiziert wird (DK). Zudem gibt es Lander, die eine Einzelabgabe kirzlich eingefuhrt haben (F)
und solche, die sie derzeit in Erwéagung ziehen (SE, CH). Zudem gibt es in U.K. eine Flexibili-
sierung der «Muss-Vorschrift», weil neu die Abgabe in der Originalverpackung erlaubt ist, wenn
die verschriebene Menge lediglich + 10 % von jener der Originalverpackung abweicht.

In den meisten Landern beschrankt sich die Teilabgabe nicht auf antibiotische bzw. antimikro-
bielle Wirkstoffe, sondern ist fur alle Arzneimittel zuléssig. Die Grinde fur eine Einzelabgabe
sind ebenfalls unterschiedlich. Die meisten LaAnder mdchten damit die Versorgungssicherheit
sowie den sachgemdssen Einsatz von Arzneimitteln starken, Antibiotikaresistenzen

4 Union Nationale des Pharmacies de France (UNPF) (2022)
46 UK Legislation (2012)
4T UK Legislation (2023)
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entgegenwirken und die Medikamentenverschwendung reduzieren. Kostensenkungen schei-
nen nicht im Vordergrund zu stehen, da diese nicht erwéhnt werden.

Die geplante Reform des EU-Arzneimittelrechts schliesst die Etablierung von Teilabgaben mit
ein; insbesondere fir antimikrobielle Wirkstoffe. Zum einen soll damit die Versorgungssicher-
heit gestarkt und zum anderen Antibiotikaresistenzen reduziert werden.

Die Einflhrung einer ELAB in der Schweiz ware somit koharent mit den aktuellen Entwicklun-
gen auf EU-Ebene, stellt jedoch im Hinblick auf den Geltungsbereich eine deutlich engere Aus-
richtung dar, da sie sich — nach jetzigem Stand — auf Antibiotikaresistenzen konzentriert, wéh-
rend in der EU und den untersuchten Landern auch Aspekte wie Versorgungssicherheit und
der Einbezug aller Arzneimittel beriicksichtigt werden.

Mit Blick auf die Ablaufe in den Niederlanden erscheint es plausibel, dass eine verstéarkte Digi-
talisierung und gewonnene Erfahrungen die Umsetzung einer ELAB in der Schweiz effizienter
gestalten kénnten. Im Rahmen der geplanten Umsetzung fur die Schweiz kénnte die Einfih-
rung eines individuellen Erkennungsmerkmals auf der Verpackung verschreibungspflichtiger
Humanarzneimittel, in Anlehnung an die Falschungsschutzrichtlinie (FMD?8), eine wichtige
Massnahme darstellen. So ist vorgesehen, dass das Erkennungsmerkmal (codiert als Data-
matrix) auch Chargennummer und Verfalldatum enthalt.

48 Bundesamt fur Gesundheit BAG (2024a)
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.1

Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

Damit die Leserschaft nachvollziehen kann, weshalb welche Lésungsvarianten ausgewahit
bzw. verworfen wurden, werden in diesem Kapitel zunachst die relevanten Fragestellungen im
Hinblick auf eine Regulierung und Umsetzung dargelegt. Danach werden die Entscheide der
Steuerungsgruppe transparent gemacht und am Schluss die Sichtweisen der einbezogenen

Akteure zusammengefasst.

Im Hinblick auf eine allfallige gesamtschweizerische Regulierung einer ELAB mussten fol-

gende Aspekte geprift und Fragestellungen beantwortet werden.

Tabelle 6 Aspekte und Fragestellungen
Aspekt Fragestellung
Nutzen — Fuhrt eine ELAB zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen?

— Ist eine ELAB mit weiteren Vorteilen / Nutzen verbunden wie geringere
Medikamentenverschwendung, Kostenreduktion und Erhéhung der Ver-
sorgungssicherheit?

Adressaten Ist es zweckmassiger, die ELAB flr Apotheken und fir die Arzteschaft zu

Rechtlicher Ansatz

Restmengen

Verbindlichkeit

Mehraufwand

Anforderungen

Vergutung

Alternativen zur ELAB

regulieren, oder nur fur Apotheken?

Ist es zweckmassiger, die ELAB als «Herstellung von Arzneimitteln» (dhn-
lich formula magistralis) oder als «Abgabe» im Sinne des HMG zu regulie-
ren?

Ist es zweckmassiger, die bei einer ELAB anfallenden Restmengen weiter-
zuverwenden, oder zu entsorgen?

Ist es zweckmassiger, die ELAB als «Kann- oder Muss-Vorschrift» zu regu-
lieren?

Mit welchem Mehraufwand ist eine ELAB fiir die Leistungserbringer sowie
Bund und Kantone verbunden?

Welche Anforderungen missen an eine ELAB gestellt werden, damit einer-
seits die Patientensicherheit gewahrleistet ist und andererseits der Aufwand
fur die Leistungserbringer machbar ist?

Soll der Mehraufwand den Leistungserbringern vergiitet werden, der mit ei-
ner ELAB verbunden ist?

Welche Alternativen zur ELAB oder Begleitmassnahmen fihren auch zu ei-
ner Reduktion der Antibiotikaresistenzen?

Ergebnisse Priufung des Nutzens

Fragestellungen:

(1) Leistet die ELAB einen Beitrag zum sachgemassen Einsatz von Antibiotika? Fuhrt eine

ELAB dadurch zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen?

(2) Ist eine ELAB mit weiteren Vorteilen / Nutzen verbunden, wie geringere Antibiotikaver-

schwendung, Kostenreduktion und Erhdhung der Versorgungssicherheit von Antibiotika?

e Es existieren Evidenzen, die darauf hindeuten, dass eine ELAB die Therapieadhéarenz er-
hoht, die Selbstmedikation und unsachgemasse Entsorgung reduziert sowie zu einem
insgesamt geringeren Antibiotikaverbrauch fuhrt. Internationale Studien zeigen, dass mit
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. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.1.1

6.2

einem geringeren Antibiotikaverbrauch auch eine geringere Resistenzentwicklung einher-
geht. Somit ist es plausibel, dass eine ELAB einen Beitrag zur Reduktion von Antibiotika-
resistenzen leisten kann (vgl. auch Kapitel 3.4.2).

Die im Rahmen des vorliegenden Prifauftrags durchgefihrte Regulierungsfolgenabschét-
zung (RFA“°) kommt zum Ergebnis, dass mit einer ELAB insgesamt in der Schweiz weniger
Antibiotika bendétigt werden, sofern die Restmengen fur andere Patientinnen und Patienten
weiterverwendet werden.

Die durchgefuhrte RFA kommt zum Ergebnis, dass der Nutzen einer ELAB (konkret verhin-
derte Todesfalle, oder verhinderte schwere Infektionen) aus methodischen Griinden nicht
quantifiziert werden kann, da die Wirkungszusammenhéange zu komplex sind.

Die durchgefiihrte RFA kommt zum Ergebnis, dass eine ELAB zwar kurzfristig einen Bei-
trag zur Uberbriickung von Antibiotika-Engpassen leisten kann, langfristig aber das Risiko
besteht, dass es aufgrund tieferer Umsatz- und Renditenerwartungen zu Marktriickzligen
in der Schweiz kommen koénnte.

Die durchgefihrte RFA kommt zum Ergebnis, dass eine ELAB nicht zu Kosteneinsparun-
gen fuhrt. Die in der RFA ausgewiesenen Mehrkosten sind jedoch Uberschaubar, insbeson-
dere dann, wenn die Restmengen weiterverwendet werden.

Die mit einer ELAB zukuinftig verhinderten Todesfélle und schweren Krankheitsverlaufe auf-
grund resistenter Stdmme missen mit den Kosten einer ELAB abgewogen werden. Da es
nicht moglich ist, den Nutzen zu quantifizieren, muss diese Abwégung von der Politik auf
qualitative Weise erfolgen. Die RFA kommt zum Ergebnis, dass sich die wiederkehrenden
Kosten — bei Weiterverwendung der Restmengen — fur die Patientinnen und Patienten auf
rund 1.2 Mio. Franken/Jahr belaufen. Die Kosten sind damit Gberschaubar.

Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

Das Projekt kommt zum Schluss, dass die Einfuhrung einer ELAB plausibel zur Reduktion von
Antibiotikaresistenzen beitragen kann und spricht sich aus Public-Health-Uberlegungen fiir
eine entsprechende Regulierung aus.

Ergebnisse Prifung der Adressaten

Fragestellung:
(1) Ist es zweckmassiger, die ELAB fir Apotheken und fiir die Arzteschaft zu regulieren, oder
nur fir Apotheken?

% Ecoplan (2024), voraussichtliche Veroffentlichung im Sommer 2025
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.2.1 Argumente FUR den Einbezug beider Leistungserbringer

Nachfolgend werden Argumente gelistet, die daftirsprechen, dass die ELAB von den Apothe-
ken und der Arzteschaft durchgefiihrt werden kann.

Grossere Effektivitat hinsichtlich des Nutzens, weil mehr Antibiotika korrekt dosiert ab-
gegeben werden (Reduktion Antibiotikaresistenzen, Reduktion Medikamentenver-
schwendung).

Gleichbehandlung: Apotheken und Arzteschaft werden gleichbehandelt. Es ist mit einer
grosseren Akzeptanz seitens der Leistungserbringer zu rechnen.

Anschlussfahig an heute géngige Selbstdispensation der Arzteschaft.

Sensibilisierungseffekt beider Leistungserbringer hinsichtlich des sachgemassen Anti-
biotika-Einsatzes und der aktuellen Verschreibungsrichtlinien.

6.2.2 Argumente GEGEN den Ausschluss der Arzteschaft

-+

Nachfolgend werden Argumente gelistet, die dagegensprechen, dass nur die Apotheken eine

ELAB durchfiihren diirfen, wahrend die Arzteschaft ausgeschlossen wird.

Geringere Effektivitat hinsichtlich des Nutzens, weil nur Apotheken die ELAB durchfiih-
ren und dadurch weniger Antibiotika korrekt dosiert abgegeben werden. 28 % der Anti-
biotika-Abgaben entfallen auf die SD-Arzteschaft.

Ungleichbehandlung: Kantonales Recht stellt SD-Arztinnen und Arzte und Apotheken in
Bezug auf die Anforderungen an die Abgabe weitgehend gleich. Eine Ungleichbehand-
lung bezuglich der ELAB konnte seitens der Leistungserbringer Widerstand hervorrufen.

Geringere Anschlussfahigkeit an heute géngige Selbstdispensation der Arzteschaft.

Kein potenzieller Sensibilisierungseffekt bei der Arzteschaft.

6.2.3 Argumente FUR den Ausschluss der Arzteschaft

Nachfolgend wird ein Argument gelistet, das daflrspricht, dass nur die Apotheken eine ELAB
durchfiihren durfen.

Beriicksichtigung der unterschiedlichen betrieblichen und infrastrukturellen Vorausset-
zungen (z. B. Stand Digitalisierung) beider Leistungserbringer. Bei den Apotheken ist
die Abgabe von Medikamenten eine Kernaufgabe, bei der Arzteschaft nicht. Zudem ist
die Ausbildung der Apothekerinnen bzw. Apotheker auch auf Einzelabgaben ausgerich-
tet, wodurch diese die Anforderungen einer ELAB leichter erfiillen kénnen. Hinzu kommt,
dass der Mehraufwand einer ELAB bei den Apotheken vermutlich mit einer separaten
Tarifposition vergltet wiirde, wéhrend bei der Arzteschaft eine Abrechnung im Rahmen
der Grundkonsultation erfolgen wiurde.
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.2.4

6.3

6.3.1

Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

Das Projekt kommt zum Schluss, dass die vorliegenden Argumente insgesamt daftirspre-
chen, die ELAB fir beide Leistungserbringer zu regulieren.

Ergebnisse Prufung des rechtlichen Ansatzes

Fragestellung:
(2) Ist es zweckmassiger die ELAB als «Herstellung von Arzneimitteln» (éhnlich formula ma-
gistralis) oder als «Abgabe» im Sinne des HMG zu regulieren?

Ausgangslage geltendes Recht

Die Einzelabgabe im Humanarzneimittelbereich kann gemass geltendem Recht von der Apo-
thekerschaft im Rahmen einer Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln «For-
mula magistralis» vorgenommen werden. Diese Herstellung von kleinen Mengen auf Grund-
lage einer arztlichen Verschreibung fir ein bestimmten Personenkreis sind von der Zulas-
sungspflicht von Swissmedic ausgenommen (vgl. Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG). Die Herstellung
in kleinen Mengen muss in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke gemass
den Regeln der Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Mengen (Kapitel 20.1. und
20.2 der Pharmacopoea Helvetica) erfolgen und erfordert grundséatzlich eine kantonale Her-
stellungsbewilligung (je nach Risikoprifung geméss AMBYV).

Die Arzteschaft hingegen darf aufgrund ihrer Ausbildung keine Arzneimittel herstellen . Sie
hat dann nur die Méglichkeit, Arzneimittel zur Anwendung bereitzustellen (ohne Priméarverpa-
ckung®! hochstens 24 Stunden im Voraus).52

Die ELAB bewegt sich in Bezug auf das effektive Risikoprofil (kein Offnen der Primarverpa-
ckung, kein direkter Kontakt mit Arzneimitteln) irgendwo zwischen einer Herstellung und einer
Abgabe. Die kinftige explizite spezifische Regelung kann demzufolge als eine einfache Her-
stellung (die auch der Arzteschaft offensteht) oder eine strenge Abgabe («Abgabe Plus»)
reguliert werden.53

50 Ausnahmefall: Arztin/Arzt, die bzw. der zusétzlich auch eine Ausbildung zur Apothekerin/Apotheker hat und tiber
eine Herstellungsbewilligung verfugt.

51 Primarverpackungen resp. Primarpackmittel sind Packmittel, die in unmittelbarem Kontakt mit der Arzneiform stehen
oder potenziell mit ihr in Kon-takt kommen kénnen. Statt Priméarverpackung wird auch der Begriff Behélter (wie z.B.
Flasche, Blister, Ampulle, Fertigspritze, Dose, Tube) verwendet.

52 Zudem besteht die Moglichkeit, in bestimmten Therapiesituationen bzw. fur bestimmte Patientinnen und Patienten
Arzneimittel ohne Packung und/oder Beipackzettel auf arztliche Verschreibung hin abzugeben (kantonale Erlasse
sehen z.T. die Abgabe «sine confectione» oder «sine prospectu» explizit vor; so auch das Positionspapier H 010.02
«Arztliche Verschreibungen» der KAV).

53 Die im Veterinarbereich geltende Regelung (Art. 8a TAMV) ist systematisch unter dem Titel «Verschreibung, Ab-
gabe und Anwendung von Tierarzneimitteln» angesiedelt und damit als besondere Form der Abgabe zu betrachten.
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.3.2

Prafung der rechtlichen Ansatze

a) Ansatz Herstellung

Die Erweiterung der Bestimmungen uber die Herstellung von Arzneimitteln «Formula magist-
ralis» auf die Arzteschaft ist nach der Priifung kein gangbarer Weg, da dieser Herstellungstyp
auch den direkten Kontakt mit dem Arzneimittel beinhalten kann und die Anforderungen ent-
sprechend hoch und von der Arzteschaft nicht erfillbar sind. Die vorgesehene ELAB beinhaltet
aber keinen direkten Kontakt mit dem Arzneimittel. Deshalb missten generell weniger strenge
Anforderungen gelten als fiir die Herstellung von Arzneimitteln «Formula magistralis», z. B.
mittels Schaffung eines spezifischen Formula-Arzneimittels («Formula particularis»). Die
nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber geltendes Recht und dessen Anpassungsbedarf
in Abhangigkeit der Ausgestaltung der ELAB.

Tabelle 7 Ansatz Herstellung
Geltendes Recht Anpassungsbedarf unter
der Pramisse beider Ad-
Apothekerschaft Arzteschaft ressaten
Adressaten  Die Apothekerschaft darf  Die Arzteschaft darf keine Schaffung einer Grundlage
AZM Formula magistralis ~ AZM herstellen (Art. 9 Abs. 2 fir eine Herstellung, die
herstellen (Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG, e contrario). auch die Arzteschaft vorneh-
Bst. a HMG). men kann.
Herstellungs- Die Herstellung von AZM  Die Arzteschaft kann keine Entweder Verzicht auf die

bewilligung Formula magistralis durch Bewilligung fiir die Herstellung Bewilligungspflicht oder Ein-
die Apothekerschaft bedarf von AZM erlangen (Art. 9 Abs. flihrung einer spezifischen

einer Bewilligung der zu- 2 Bst. a HMG, e contrario). einfachen Bewilligung fir die
stdndigen kantonalen Be- Arzteschaft (Art. 5 Abs. 2
hérde (Art. 5und 7a HMG).
HMG).

Fortbildung Die Apothekerschaft ver-  Die Ausbildung der Arzte- Entweder Verzicht auf eine

fugt gemass Medizinalbe- schaft beinhaltet geméass Me-  Fortbildungspflicht oder Ein-
ruferecht Giber eine Ausbil- dizinalberuferecht die Herstel- fiihrung einer spezifischen
dung, welche die Herstel-  lung von AZM nicht (Art. 8 Fortbildungspflicht fiir die
lung von AZM umfasst MedBG). Arzteschaft.

(Art. 9 MedBG).

Arzneimittel- Anforderungen an die Her- — Regelung der ELAB-Herstel-
und Patien-  stellung von AZM Formula lung in den Grundziigen und
tensicherheit magistralis gemass GMP Grundlage fiir Festlegung
kleine Mengen (Art. 8 Abs. der Anforderungen durch
4 AMBYV). Beschrankun- BR; weniger strenge Anfor-
gen in Bezug auf Quantitat derungen als AZM Formula
und Wirkstoffe (Art. 35 ff. magistralis.
VAM).
Vergiitung Herstellungen werden Vertrauensprinzip Fir Apotheken bedarf es
nach Anhang 4 der KLV eine Anpassung der ALT. Da
(ALT) vergutet. Geregelt fir Arzte das Vertrauens-
ist die Teilabgabe bei Ver- prinzip gilt, sollte auch eine
sorgungsstérungen. Teilmengenabgabe mdglich
sein.
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

b) Ansatz «Abgabe Plus»

Die ELAB kann auch als eine besondere Art der Abgabe geregelt werden («Abgabe Plus»).
Das Arzneimittel wird nicht in der zugelassenen Form abgegeben: die Sekundarverpackung>*
wird geoffnet, Blister werden herausgenommen und unter Umsténden auch geteilt. Es missten
deshalb fur die ELAB als Abgabe strengere Anforderungen festgelegt werden, insbesondere
was die Etikettierung, Angabe Verfall, Chargieren, Bereitstellung der Patienteninformation und
Dokumentation betrifft.

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht {iber geltendes Recht und dessen Anpassungs-
bedarf in Abh&ngigkeit der Ausgestaltung der ELAB.

Tabelle 8

Adressaten

Bewilligung

Fortbildung

Arzneimittel-
und Patien-
tensicherheit

Vergiitung

Ansatz «Abgabe Plus»

Geltendes Recht

Apothekerschaft

Die Abgabe von AZM ist
die Kernkompetenz der

Apothekerschaft (Art. 24
Abs. 1 Bst. a und Art. 25
Abs. 1 Bst. a HMG).

Die Abgabe von AZM be-
darf einer kantonalen Be-
willigung (Art. 30 HMG).

Die Apothekerschaft ver-
fugt gemass Medizinalbe-
ruferecht tber die Ausbil-
dung zur Abgabe von AZM
(Art. 9 MedBG).

— Anerkannte Regeln der
medizinischen und phar-
mazeutischen Wissen-
schaften (Art. 26 Abs. 1
HMG)

— Berufliche Sorgfalts-
pflichten.

Pharmazeutische Leistun-
gen, die vergutet werden,

sind abschliessend gelistet
(Art. 4a Abs. 1 KLV)

Arzteschaft

Die Arzteschaft darf AZM ab-
geben, sofern das kantonale
Recht dies erlaubt (Selbstdis-
pensation; Art. 24 Abs. 1 Bst.
b und Art. 25 Abs. 1 Bst. a
HMG).

Sofern das kantonale Recht

die Abgabe von AZM durch

die Arzteschaft erlaubt, ist
eine kantonale Bewilligung
notwendig (Art. 30 HMG).

Die Arzteschaft verfiigt ge-

mass Medizinalberuferecht

Uber die Ausbildung zur Ab-

gabe von AZM (Art. 8

MedBG).

— Anerkannte Regeln der me-
dizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaften
(Art. 26 Abs. 1 HMG)

— Berufliche Sorgfaltspflich-
ten.

Vertrauensprinzip

Anpassungsbedarf unter
der Pramisse beider Ad-
ressaten

Kein Anpassungsbedarf.

Evtl. fur Arzteschaft spezi-
fisch in der Bewilligung nach
Art. 30 HMG auffihren.

Kein Anpassungsbedarf

— Strengere Anforderungen
als normale Abgabe

— Vgl. Anforderungsvor-
schlag in Kapitel 6.7.

Fir eine tarifliche Abgeltung
zulasten der OKP muss si-
chergestellt sein, dass die
Leistungen in der KLV (Art.
4a KLV) verankert sind.

54 Sekundarverpackungen resp. Sekundarpackmittel sind Umverpackungen, die nicht in direktem Kontakt zu dem zu
verpackenden Gegenstand stehen, und die meist Schutz- und Kontrollfunktion haben. Die Faltschachtel ist eine
Sekundéarverpackung eines Arzneimittels.
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Nachfolgend sind die Argumente zusammengefasst, die einerseits flir den Ansatz «Abgabe
Plus» und andererseits fir den Ansatz «Herstellung» sprechen.

Argumente pro «Abgabe Plus»

— Grossere Akzeptanz bei einer Mehrheit der Stakeholder (inklusive den direkt betroffenen Leistungs-
erbringern) und damit auch eher politisch mehrheitsfahig.

— Alle direkt betroffenen Leistungserbringer sind bereits nach aktueller Regelung zur Abgabe berech-
tigt (wo SD erlaubt ist).

— Keine Ausnahme von der Bewilligungspflicht nétig (Art. 5 HMG).

— Vermutlich kostengtinstiger, da der Aufwand im Rahmen der Abgabe im Vgl. zum Aufwand unter
dem Ansatz Herstellung geringer ausfallt.

Argumente pro «Herstellung»

— Hoéhere Ubereinstimmung mit geltendem Recht (Verpacken/Umpacken ist Herstellungsschritt nach
Art. 4 Abs. 1 Bst. c HMG).

— Hohere Koharenz mit internationalen Regulierungen (Definition des Begriffs Herstellung).

6.3.3 Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

6.4

6.4.1

rechtlichen Ansatz der «Abgabe Plus» zu regulieren. Das heisst, gegeniber der heutigen
Abgabe in Originalverpackungen missen bei der Einzelabgabe von Antibiotika aus Griin-
den der Heilmittelsicherheit zusatzliche Anforderungen erflllt sein. Zudem soll sich die
ELAB auf die Teilabgabe von Tabletten und Kapseln in Blistern beschranken. Andere Dar-
reichungsformen (Suspensionen, Ampullen, Cremes, Sirupe oder Granulate) sind nicht
praktikabel. Da Uber 90 % der Antibiotika als Blister abgeben werden,% ist diese Ein-
schrankung kein Nachteil im Hinblick auf die Einddmmung der Resistenzbildung (und die
Reduktion der Antibiotikaverschwendung).

Das Projekt kommt zum Schluss, dass es insgesamt zweckmassiger ist, die ELAB mit dem @

Ergebnisse Prifung Umgang mit Restmengen

Fragestellung:

(1) Ist es zweckmassiger, die bei einer ELAB anfallenden Restmengen weiterzuverwenden,
oder sie zu entsorgen?

Ausgangslage
Wenn Antibiotika in Teilmengen abgegeben werden, fallen Restmengen an. Es gibt drei Mog-
lichkeiten, wie die Leistungserbringer mit den Restmengen umgehen kdnnen:

¢ Restmengen werden an die gleichen Patientinnen und Patienten zu einem spéateren Zeit-
punkt abgegeben (patientenspezifische Weiterverwendung).

e Restmengen werden an andere Patientinnen und Patienten abgegeben (patientenunspezi-
fische Weiterverwendung).

% Nicht verdéffentlichte Daten von 2002 von IQVIA.
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6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

6.4.2

e Restmengen werden sachgerecht entsorgt.

Ergebnisse

Die Machbarkeitsstudie hat ergeben, dass die Akzeptanz fir eine ELAB bei einer ausschliess-
lich patientenspezifischen Weiterverwendung sinken dirfte, da mit erheblicher Medikamen-
tenverschwendung zu rechnen ist. Denn Erfahrungen im Kanton Tessin zeigen, dass es selten
zu Therapieverlangerungen mit demselben Antibiotikum kommt. Angesichts der bestehenden
Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln erscheint dies plausibel. Zudem wurde von den Kriti-
kerinnen und Kritikern praktische Uberlegungen einer Aufbewahrung (Lagerkapazitaten, Auf-
wand) und okonomische Argumente eingebracht. Ahnliche Bedenken und Argumente treffen
auch auf eine sachgerechte Entsorgung von Antibiotika zu (vgl. Machbarkeitsstudie zur Ein-
zelabgabe von Antibiotika von Hanimann et al. (2021)).

Gemass den Ergebnissen der RFA ist es aus Kostengriinden zweckmassiger, die anfallenden
Restmengen von Antibiotika flir andere Patientinnen und Patienten weiterzuverwenden, an-
statt sie zu entsorgen. Auch aus 6kologischer Sicht macht es Sinn, die Restmengen weiterzu-
verwenden, da die Herstellung von Antibiotika ressourcenintensiv ist. Die 6kologischen Kosten
bzw. Kosteneinsparungen wurden im Rahmen der RFA jedoch nicht analysiert und quantifi-
ziert. Der Aufwand ist zwar bei der Weiterverwendung deutlich héher (rund 4.5 Minuten pro
ELAB) als bei Entsorgung (rund 1 Minute pro ELAB). Dem steht aber ein Einsparpotenzial
entgegen, wenn durch die Weiterverwendung weniger Medikamenten- und Entsorgungskosten
entstehen.% Insgesamt ist die Weiterverwendung mit niedrigeren volkswirtschaftlichen Ge-
samtkosten verbunden (vgl. nachfolgende Tabelle). Zudem kann die ELAB mit Weiterverwen-
dung einen Beitrag bei Versorgungsengpassen leisten (fir weitere Informationen vgl. auch
Schlussbericht der RFA zur Einzelabgabe von Antibiotika vom 10.12.2024).

Die Patientensicherheit ist auch bei Weiterverwendung der Restmengen und Vermischung von
Chargen gewabhrleistet, was sich im Anforderungskatalog der ELAB widerspiegelt (vgl. Kapitel
6.7.2). So darf die Priméarverpackung nicht beschadigt werden und die Ruckverfolgbarkeit
muss sichergestellt werden.

Die RFA hat zwei Szenarien geprift:

e Szenario 1 schéatzt die laufenden jahrlichen Kosten einer ELAB mit Weiterverwendung der
Restmengen und einer «Muss-Vorschrift» jeweils fiir die Apotheken und Arztescharft.

e Szenario 2 schatzt die laufenden jahrlichen Kosten einer ELAB mit Entsorgung der Rest-
mengen und einer «Muss-Vorschrift» jeweils fiir die Apotheken und Arzteschaft.

Tabelle 9:  Geschétzte Kosten und Kostenreduktionen (bei Weiterverwendung) in Artpraxen
und Apotheken

Szenario 1 Szenario 2

56 Auch die Entsorgungskosten wurden im Rahmen der RFA nicht analysiert und quantifiziert.
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6.4.3

6.5

Arbeitskosten in Apotheken 4,97 Mio. CHF 1,10 Mio. CHF
Kosten Zusatzmaterial (Karton, Druck) 0,16 Mio. CHF -
Einsparungen bei Packungen in Apotheken 4,53 Mio. CHF -
Zwischentotal Apotheken -0,59 Mio. CHF -1,10 Mio. CHF
Arbeitskosten Arztpraxen 2,44 Mio. CHF 0,54 Mio. CHF
Kosten Zusatzmaterial (Karton, Druck) 0,07 Mio. CHF -
Einsparungen bei Packungen in Arztpraxen 1,91 Mio. CHF -
Zwischentotal Arztpraxen -0,59 Mio. CHF -0,54 Mio. CHF
Total Apotheken & Arztpraxen -1,18 Mio. CHF -1,64 Mio. CHF

Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

Es wurde aufgrund der Ergebnisse der RFA sowie aufgrund von Uberlegungen zur aktuel-
len Thematik der Medikamentenverschwendung beschlossen, dass es zweckmassiger ist,

die bei einer ELAB anfallenden Restmengen weiterzuverwenden.

Ergebnisse Prufung der Verbindlichkeit

Fragestellung:

(2) Ist es zweckmassiger, die ELAB als «Kann-Vorschrift» oder als «Muss-Vorschrift» zu regu-
lieren?

Die ELAB kann in den Rechtsnormen sowohl als «Kann-Vorschrift» als auch «Muss-Vor-
schrift» formuliert werden. Bei einer «Kann-Bestimmung» handelt es sich um eine unverbind-
liche Norm, d. h. die Leistungserbringer haben die Wahl, ob sie zuklnftig Antibiotika einzeln
abgeben, oder wie bis anhin in der Originalverpackung. Bei einer «Muss-Vorschrift» werden
die Leistungserbringer dazu verpflichtet, Antibiotika einzeln abzugeben, wenn die arztlich ver-
ordnete Anzahl Tabletten nicht der Anzahl Tabletten in der Originalverpackung entspricht.
«Kann- und Muss-Vorschriften» unterscheiden sich aber auch in ihrer Effektivitat hinsichtlich
der Reduktion von Antibiotikaresistenzen. Heute kann nicht abgeschétzt werden, welcher Pro-
zentsatz der Arzteschaft und Apotheken eine ELAB auf freiwilliger Basis umsetzen wiirde.
Auch der Blick ins Ausland lasst keine eindeutigen Riickschlisse auf die effektive Umsetzung
auf freiwilliger Basis zu.

Nachfolgend sind die Argumente zusammengefasst, die fir und gegen eine «Kann-Vorschrift»
sowie fur und gegen eine «Muss-Vorschrift» sprechen.

Tabelle 10 Argumente fur und gegen eine «Kann-Vorschrift»

Argumente pro «Kann-Vorschrift
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— Verhiltnismassigkeit: Mit einer «Kann-Vorschrift» ist das Prinzip der Verhaltnismassigkeit staatli-
chen Handelns sicher gegeben.

— Ermessensspielraum: Leistungserbringer haben mehr Handlungsspielraum, was der Realitat bes-
ser entspricht.

— Akzeptanz: Eine «Kann-Vorschrift» ruft vermutlich weniger Widerstand bei Leistungserbringer her-
vor.

Argumente kontra «Kann-Vorschrift»

— Effektivitat / Nutzen: Geringe Effektivitdt und damit geringer Nutzen hinsichtlich der Reduktion von
AB-Resistenzen, da weniger AB in der exakten Dosierung abgeben werden.

Tabelle 11 Argumente fur und gegen eine «Muss-Vorschrift»

Argumente pro «Muss-Vorschrift»

— Effektivitat / Nutzen: Hohe Effektivitat und damit grésserer Nutzen hinsichtlich der Reduktion von
AB-Resistenzen, da alle Leistungserbringer die ELAB umsetzen.

— Unmissverstandliche Regelung: Eine «Muss-Vorschrift» ist eine klare Regelung, an die sich alle
halten missen.

Argumente kontra «Muss-Vorschrift»

— Verhidltnismassigkeit: Bei einer «Muss-Vorschrift» ist der Eingriff in die privaten Interessen der
Leistungserbringer grosser und es stellt sich die Frage, ob eine «Muss-Vorschrifty verhaltnismassig
ist. Das offentliche Interesse einer ELAB als Pflicht muss hoher gewichtet werden, damit die Mass-
nahme verhaltnismassig ist. Der starkere Eingriff aufgrund einer «Muss-Vorschrift» muss also ge-
eignet und erforderlich sein, um zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen bzw. zur Sicherstellung
der Wirksamkeit beizutragen und der entsprechende Zusatzaufwand muss angesichts des Interes-
ses der o6ffentlichen Gesundheit fur die Betroffenen als zumutbar erscheinen.

— Akzeptanz: Es kann mit einem grésseren Widerstand der Leistungserbringer gerechnet werden, da
eine «Muss-Vorschrift» den Handlungsspielraum der Leistungserbringer einschrankt und manche
sich bevormundet fiihlen.

6.5.1 Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

Fir die Einfihrung der ELAB als Pflicht muss das offentliche Interesse Uberwiegen. Das
Projekt erachtet dies als gegeben, da die Erhaltung der Wirksamkeit von Antibiotika ein @
zentrales Gut darstellt, im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit liegt und Investitionen in
Massnahmen zum Schutz heutiger und zukiinftiger Generationen rechtfertigt (vgl. auch
Kapitel 3). Der mit der ELAB verbundene Zusatzaufwand zur Sicherstellung der Patienten-
sicherheit erscheint fiir die Leistungserbringer mit Blick auf das Gewicht des 6ffentlichen
Interesses grundsatzlich auch zumutbar, da sich die Massnahme auf eine Arzneimittel-
gruppe beschrankt und die vorgesehenen Anforderungen einen zweckmassigen, sachlich
gerechtfertigten Minimalstandard darstellen (vgl. Kapitel 6.7.2). Bei deren Ausgestaltung
wurde darauf geachtet, dass sie verhaltnismassig und praktisch umsetzbar bleiben. Wie
internationale Beispiele zeigen, reicht eine freiwillige Umsetzung der ELAB in der Regel
nicht aus, um eine nachhaltige Veranderung in der Abgabepraxis zu bewirken (vgl. Kapitel
5.2 und Anhang V). Vor diesem Hintergrund kommt das Projekt zum Schluss, dass eine
verpflichtende Vorgabe und damit eine «Muss-Vorschrift» die einzig wirksame Option
darstellt, damit sich die ELAB in der Praxis durchsetzt und erheblich effektiver zur Reduk-
tion von Antibiotikaresistenzen beitragt. Aus einer Public-Health-Perspektive ware es des-
halb wunschenswert, die ELAB flr beide Leistungserbringer verpflichtend zu gestalten.
Zugleich anerkennt das Projekt, dass die Umsetzung fiir die Arzteschaft aufgrund der
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6.6

6.6.1

unterschiedlichen betrieblichen und infrastrukturellen Gegebenheiten — etwa im Hinblick
auf den Stand der Digitalisierung (Apotheken sind durchschnittlich weiter in der Digitalisie-
rung) — und der Tatsache, dass die Medikamentenabgabe nicht zu ihrem Kerngeschaft
gehort, mit grésseren Herausforderungen verbunden sein kann. Eine differenzierte Rege-
lung — mit einer «Muss-Vorschrift» fur die Apothekerschaft und einer «Kann-Vorschrift» fur
die Arzteschaft — kann diesen Unterschieden gerecht werden. Die Arzteschaft hatte mit
dieser Variante die notige Flexibilitat, Antibiotika in Teilmengen abzugeben, wenn dies fir
sie praktikabel und die Umsetzung mit den bestehenden Prozessen moglich ist, ohne eine
Verpflichtung in jedem Fall (andernfalls wird ein Rezept ausgestellt). So bliebe die Versor-
gungssicherheit insbesondere in landlichen Gebieten mit geringer Apothekendichte ge-
wahrleistet.>’

Auf Grundlage dieser Uberlegungen empfiehlt das Projekt dem Bundesrat zwei Regulie-
rungsvarianten (vgl. Kapitel 7.1) fir die schweizweite Umsetzung der ELAB. Beide Varian-
ten sind in allen Aspekten der Regelung identisch, unterscheiden sich jedoch in der Frage
der Verpflichtung. Das Projekt bevorzugt zum aktuellen Zeitpunkt die «Variante 1», bei der
die ELAB fiir Apotheken als «Muss-Vorschrift» und fiir die Arzteschaft als «Kann-Vor-
schrifty geregelt wird. Das Projekt ist jedoch der Ansicht, dass aus einer Public-Health-
Perspektive langfristig die «Variante 2» anzustreben ist, die eine verpflichtende Umset-
zung der ELAB fir beide Leistungserbringergruppen vorsieht.

Ergebnisse Prufung Mehraufwand

Fragestellung:
(1) Mit welchem Mehraufwand ist eine ELAB fiir die Leistungserbringer sowie fir Bund und
Kantone verbunden?

Regulierungsfolgeabschatzung

Im Rahmen der RFA wurden die 6konomischen Auswirkungen einer ELAB untersucht. Der
einmalige Aufwand betrifft Bund und Kantone. Der wiederkehrende Aufwand fallt vor allem bei
den Leistungserbringern an und wird von den Patientinnen und Patienten getragen.

Einmaliger Aufwand

Beim BAG wird fiir den gesamten Gesetzgebungsprozess mit einem einmaligen Personalauf-
wand von ca. einer Vollzeitstelle, wahrend 3-6 Jahren gerechnet, was geschétzten Kosten in
der Bandbreite von 0.4 — 1.1 Mio. CHF entspricht.

Fur die Kantone wird der einmalige Aufwand fir die Information der Apotheken und Arzte-
schaft auf 10 — 20 Arbeitstage pro Kanton geschatzt, was einmaligen Kosten in der Héhe von
0.15 — 0.3 Mio. CHF uber alle Kantone entspricht. Die Umsetzung erfolgt kostenneutral mit
bestehendem Personal.

57 Bundesamt furr Statistik BFS; Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (2023), ohne Spitalapotheken
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Bei Bund und Kantonen sind keine nennenswerten wiederkehrenden Kosten zu erwarten. Die
Kontrolle der ELAB obliegt den Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker im Rahmen
ihrer routinemassigen Kontrollen der Apotheken und Praxisapotheken.

Wiederkehrender Aufwand

Der geschéatzte wiederkehrende Aufwand unterscheidet sich je nach gewahlter Regulierungs-
variante.

Wenn nur die Apotheken die ELAB umsetzen wiirden — was dem Minimum in «Variante 1»
entspricht — so werden die jahrlichen Umsetzungskosten auf rund 5.1 Mio. CHF geschatzt.
Dem stehen geschéatzte Kostenreduktionen (bei Weiterverwendung) bei den Antibiotika von
rund 4.5 Mio. CHF gegeniber. Total werden die jahrlichen Mehrkosten bei einer Umsetzung
nur durch die Apotheken also auf rund 0.6 Mio. CHF geschatzt.

Wenn beide Leistungserbringergruppen die ELAB umsetzen — was sowohl «Variante 2» als
auch dem Maximum in «Variante 1» entspricht — so entstehen geschétzte jahrliche Umset-
zungskosten in den Apotheken und Arztpraxen von rund 7.6 Mio. CHF. Dem stehen geschétzte
Kostenreduktionen (bei Weiterverwendung) bei den Antibiotika von rund 6.4 Mio. CHF gegen-
Uber. Total werden die jahrlichen Kosten bei einer vollstandigen Umsetzung durch beide Leis-
tungserbringergruppen also auf rund 1.2 Mio. CHF geschatzt.5®

Die ELAB ist mit einem gewissen Mehraufwand fur die Leistungserbringer verbunden. Voraus-
sichtlich werden die maschinelle Entwicklung respektive Digitalisierung und Routine diesen
Aufwand mittelfristig reduzieren. Die RFA hat flir Szenario 1 «Muss-Vorschrift» flr beide Leis-
tungserbringer und Weiterverwendung der Restmengen einen zeitlichen Mehraufwand von 4.5
Minuten (Schatzwert) identifiziert, der sich aus nachfolgenden 5 Teilschritten zusammensetzt:

Tabelle 12 Zusatzliche Schritte fur eine ELAB und geschétzte Zeitdauer in Szenario 1

Nr. Schritte und Anforderungen
Patient/-in wird uber die Teilabgabe informiert und aufgeklart.

2 Vorbereitung der korrekten Anzahl an Tabletten fiir Patient/-in inkl. Abtrennen entlang der
Perforation oder zuschneiden mit Schere.

3 Die richtige Anzahl Tabletten in der Originalverpackung mitgeben. Die Restmenge wird in
einer neuen Sekundarverpackung gelagert, z. B. weissen Faltschachtel. Darauf ist die
Angabe folgender Informationen erforderlich:

— Identische Bezeichnung wie auf der Originalverpackung
— Darreichungsform

— Mengenangabe des Inhalts

— Chargenbezeichnung (wie auf der Originalverpackung)
— Verfallsdatum

— Datum der Einzelabgabe bzw. der Entnahme

58 Ecoplan (2024), voraussichtliche Veroffentlichung im Sommer 2025
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4 Die Packung mit den Restmengen wird am dafiir vorgesehen Ort verstaut. Die Menge
wird — je nach Informationssystem automatisch oder manuell — im Lagersystem abge-
bucht.

5 Zusatzaufwendungen, wie z. B. Berechnung des Abgabepreises (falls es im Informations-
system noch nicht automatisiert erfolgt), oder Zusatzaufwand beim Medikamentencheck
in Apotheken

6.6.2 Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

Das Projekt nimmt die Ergebnisse der RFA zur Kenntnis und bertcksichtigt diese bei sei-
nen Entscheiden.

6.7 Ergebnisse Prufung der Anforderungen

Die Anforderungen fir eine ELAB missen folgende Kriterien erfillen:

e Mdglichst hohe Effektivitat im Hinblick auf die Reduktion von Antibiotika Resistenzen @
o Gewahrleistung der Patientensicherheit

o Gute Umsetzbarkeit fiir die Leistungserbringer

¢ Verhaltnismassigkeit von Aufwand (fiir Leistungserbringer) und Nutzen (Public Health)

e Mdglichst hohe Akzeptanz der Akteure

6.7.1 Herangehensweise

Bei der Auswahl notwendiger Anforderungen fur eine ELAB wurden in einem ersten Schritt
folgende Quellen einbezogen, analysiert und im Hinblick auf das Risikoprofil einer ELAB re-
duziert und ein Entwurf des Anforderungskatalogs erarbeitet:

o Merkblatter «Abgabe von Teilmengen aus Originalpackungen» (Kanton LU & ZH)

o Taskforce «Engpass Medikamente» Begleitbrief (20.03.2023)

¢ Pharmacopea Helvetica (12. Ausgabe)

¢ Regeln der Guten Abgabepraxis fir Heilmittel (14. September 2009)

In einem zweiten Schritt wurde der Entwurf des Anforderungskatalogs mit der Begleitgruppe,

mehrfach mit Swissmedic und der Steuergruppe diskutiert und im Hinblick auf notwendige
Minimalanforderungen fir eine ELAB weiterentwickelt.

6.7.2 Anforderungskatalog

Der nachfolgende Anforderungskatalog ist das Ergebnis des Prozesses und stellt einen
zweckmassigen Minimalanforderungskatalog dar.

51



6. Analysierte Aspekte und Sichtweisen der Akteure

Tabelle 13

Bezeichnung
Grundsaétzliches

Umgang mit Teil-
und Restmengen

Beschriftung/ Eti-
kettierung

Dokumentation

Anforderungskatalog ELAB

Anforderungen (Vorschlag)

Das Primarbehaltnis (= Primarverpackung)® darf bei abgegebenen Teilmengen
nicht entfernt bzw. gedffnet oder beschadigt werden, da sonst die Stabilitat des
abgegebenen Arzneimittels nicht mehr gewahrleistet ist.

Unter Einhaltung einer sachkundigen und vorsichtigen Vorgehensweise ist ein
Zerteilen von Blistern, die sich fur eine solche Teilung eignen (z. B. perforierte
Blister), mdoglich.

Die Ruckverfolgbarkeit muss sichergestellt sein.

Die Abgabestelle stellt sicher, dass den Patientinnen und Patienten bewusst
ist, dass die Arzneimittel-Teilmengen ausschliesslich im Rahmen der angeord-
neten Therapie zu verwenden sind (z. B. mit einer klaren Instruktion zur Durch-
fuhrung der Therapie und einer Aufforderung, allféllige Reste retour zu bringen
oder zu vernichten).

Erforderliche Aufbewahrungsbedingungen miissen wahrend der gesamten Zwi-
schenlagerung von Restmengen eingehalten werden. Restmengen missen
derart gekennzeichnet werden, dass keine fiir die Beschriftung bei der Abgabe
erforderlichen Informationen verlorengehen.

Im Abgabebetrieb aufbewahrte Originalpackungen, denen fiir eine Einzelab-
gabe Teilmengen entnommen wurden, sind klar als solche zu kennzeichnen.

Abgegebene Teilmengen sind gemass Ziffer 20.3.4.1 Buchstabe d) der Regeln
der Guten Abgabepraxis fiir Heilmittel®® zu beschriften, sofern sich diese Anga-
ben nicht bereits 1:1 in der Patienteninformation finden.

Um eine konforme Lagerung und die Identifikation der abgegebenen Arzneimit-
tel sicherzustellen, ist die Angabe folgender zusatzlicher Informationen erfor-
derlich:

o Bei einer Abgabe in der Originalpackung
— Mengenangabe des Inhalts

e Bei einer Abgabe, die nicht in Originalpackung erfolgt
— Mengenangabe des Inhalts
— Verfallsdatum

— Patienteninformation (Kopie Patienteninformation oder als QR-
Code)*

e Gemass Preisbekanntgabeverordnung (PBV; SR 941.211) ist zusatzlich der
Publikumspreis anzugeben.
* Da die Patientinnen und Patienten die Patienteninformation zur Verfligung

haben, sind folgende Informationen verfligbar und kdnnen daher aus der Liste
der erforderlichen Angaben herausgenommen werden:

— Zusammensetzung (Deklaration des Wirkstoffes und Hilfsstoffe nach
Art und Menge wie auf der Originalpackung)

— Angabe deklarationspflichtiger Hilfsstoffe

Dokumentation der Abgabe im Patientendossier:

— Kennzeichnung (Name/identische Bezeichnung wie auf der Originalpackung
(z. B. Amoxicillin-Firma 750 mg)

— Darreichungsform (z. B. Tabletten/Tbl.)
— Mengenangabe des Inhalts (z. B. 10 Tabletten/10 Tbl.)

5 Primarverpackungen resp. Primarpackmittel sind Packmittel, die in unmittelbarem Kontakt mit der Arzneiform stehen
oder potenziell mit ihr in Kontakt kommen kdnnen. Statt Priméarverpackung wird auch der Begriff Behalter (wie z. B.
Flasche, Blister, Ampulle, Fertigspritze, Dose, Tube) verwendet.

0 Kantonsapothekervereinigung Schweiz (2009)
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6.7.3

6.8

6.8.1

Bezeichnung Anforderungen (Vorschlag)

— Abgabedatum

— Visum der bereitstellenden und freigebenden Person (freigebende Person
kann alternativ das Rezept visieren)

Verpackung Vorgegebene Lagerbedingungen gemass Zulassung missen eingehalten wer-
den. z. B. Lichtschutz - keine lichtdurchldssigen Beutel.

Schlussfolgerungen und Entscheide des Projekts

Das Projekt hat sich insbesondere mit den strittigen Anforderungen (Vermischung von
Chargen, Dokumentation der Chargenbezeichnung, Hinweise zu besonderen Lagerbedin-

gungen) auseinandergesetzt und war bestrebt, diese so auszugestalten, dass sie von den
Leistungserbringern praktikabel umgesetzt werden kdnnen und zugleich die Patientensi-
cherheit gewahrleistet bleibt. Die obige Tabelle ist ein partizipativ erarbeiteter Anforde-
rungskatalog, den das Projekt als ausgewogen und sinnvoll beurteilt.

Ergebnisse Prifung Vergltung

Fragestellungen:

(1) Soll der Mehraufwand den Leistungserbringern vergitet werden, der mit einer ELAB ver-
bunden ist?

(2) Wenn der Mehraufwand vergiitet werden soll, wie sollen die Teilmengen abgerechnet wer-
den?

(3) Wenn der Mehraufwand vergtitet werden soll, welche Rahmenbedingungen missen fiir die
Vergutung der jeweiligen Leistungserbringer-Gruppen geschaffen werden?

Ausganslage

Die ELAB ist, wie in Kapitel 6.7 beschrieben, insbesondere bei der Weiterverwendung von
Restmengen mit einem Mehraufwand verbunden, weil die Tabletten abgezahlt bzw. die beno-
tigte Menge abgetrennt, mit den notwendigen Informationen versehen und zusammen mit der
Patienteninformation abgegeben werden mussen. Der Restbestand muss zudem korrekt be-
schriftet und fachgerecht fir eine spatere Weiterverwendung aufbewahrt werden. Beide Leis-
tungserbringergruppen (Apothekerschaft, Arzteschaft) fordern deshalb, dass sie fiir diesen zu-
satzlichen Aufwand angemessen entschadigt werden. Es ist davon auszugehen, dass die
ELAB bei einer «Kann-Vorschrift» ohne eine Vergitung nur unzureichend umgesetzt wird.

Im Kontext der Teilabgabe bei Versorgungsengpéassen gibt es unterschiedliche Ansichten
zur Vergutung: Wahrend Krankenversicherer die Vergutungshoéhe als zu hoch einschatzen und
einen transparenten Ansatz fordern, betonen Apothekerinnen und Apotheker, dass der zusatz-
liche Aufwand nicht angemessen entschadigt wird. Bei der Arzteschaft hingegen wird die Ab-
gabe von Arzneimitteln, einschliesslich der Teilabgabe, als Teil der Grundkonsultation vergui-
tet.
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6.8.2

Ergebnisse Anpassungsbedarf

Grundsétzlich ist festzuhalten: N z

e Furdie Vergutung der ELAB sind zwei Aspekte zu beruicksichtigen, ndmlich die Preise
fiir die Teilmengen und die Vergiitung des Mehraufwands. ﬂ R

e Das KVG und dessen Ausfiihrungsrecht miissen fir eine ELAB bei jetzigem Stand der
Abklarungen nicht angepasst werden, sofern fur die Apothekerinnen und Apotheker die
ELAB unter Artikel 4a KLV subsumiert werden kann.

e Die Berucksichtigung des notwendigen Mehraufwandes der ELAB (als Abgabe) und
Anpassung von Tarifen liegt in der Kompetenz der Tarifpartner und erfolgt, nachdem
die rechtliche Grundlage fir die Einzelabgabe im HMG und in der VAM geregelt ist.

a) Preisfestsetzung von Teilmengen via Spezialitatenliste

Im Rahmen der Teilabgabe bei Versorgungsengpassen berechnen die Apotheken und die Arz-
tinnen und Arzte die Preise fiir die Teilmengen unterschiedlich, was auf Seiten Krankenversi-
cherer die Kontrolle erschwert. Um die Transparenz der Preisberechnung der Teilmengen
zu verbessern und die Gleichbehandlung der Leistungserbringer zu gewahrleisten, sollen im
Rahmen der ELAB die Berechnungen der Preise von Teilmengen fur alle Leistungserbringer
gleich erfolgen. Die Fabrikabgabepreise und Publikumspreise fur Originalpackungen von Anti-
biotika werden weiterhin gestitzt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG sowie Artikel 65 ff. KVV und
die Art. 30 ff. KLV durch das BAG festgelegt und auf der SL aufgefuhrt. Es ist zu prifen, ob die
Preisberechnung der Teilmengen basierend auf dem in der SL festgelegten Hochstpreis ana-
log der bereits bestehenden Regelung der Abgabe einer Tagesdosis in den Weisungen des
BAG zur SL geregelt werden soll. Die Weisungen des BAG zur SL kénnen direkt durch das
BAG angepasst werden mit oder ohne Konsultation der betroffenen Stakeholder.

b) Vergutung der Leistungserbringer in der KLV

Eine Erweiterung der pharmazeutischen Leistungen in der KLV bei den Apotheken ist fir
eine ELAB bei jetzigem Stand der Abklarungen voraussichtlich nicht erforderlich. Dies unter
der Annahme, dass die ELAB unter der bereits aufgeflihrten pharmazeutischen Leistung «Be-
ratung beim Ausfuhren einer arztlichen Verordnung, die mindestens ein Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste enthalt» (Art. 4a Bst. a KLV) subsumiert werden kann. Eine vertiefte Prifung
erfolgt zu gegebener Zeit durch die zustandigen Sektionen des KUV. Eine ELAB durch die
Apothekerschaft setzt aber eine explizite oder implizite (z. B. Dosierung mal Anzahl Tage) érzt-
liche Verordnung voraus.

Fur Arztliche Leistungen existiert in der KLV keine abschliessende Liste aller Pflichtleistun-
gen (ausgenommen bei Leistungen bei Mutterschaft und der Pravention). Es gilt grundsatzlich
das Vertrauensprinzip. Leistungen, die auf Veranlassung hin (Antrag, Umstrittenheit) gepruft
wurden, sind im Sinne einer offenen Liste in Anhang 1 KLV aufgelistet. Fir Abrechnung zulas-
ten der OKP ist bei den &rztlichen Leistungen keine Anpassung der KLV erforderlich.
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c) Vergitung der Leistungserbringer via Tarifierung

Damit die Apotheken Uber die LOA vergiitet werden, muss — bei angenommener Leistungs-
pflicht — ein angepasster oder neuer Tarifvertrag durch die Tarifpartner (Verbande der Apo-
theken und Krankenversicherer) ausgehandelt werden.

Die Abgabe von Arzneimitteln durch selbstdispensierende Arztinnen und Arzte ist in TAR-
MED/TARDOC Teil der Grundkonsultation. Die ELAB, die im Rahmen der Grundkonsultation
stattfinden wirde, kann somit dariiber vergutet werden. Wenn die rechtliche Grundlage fur eine
Teilabgabe durch die Arzteschaft im HMG explizit geregelt ist, kdnnten die Verbande der Arz-
teschaft eine Verglitung der Teilabgabe bei den ambulant-arztlichen Leistungen zusatzlich zur
Konsultation anstreben. Dabei ist zu beachten, dass eine neue oder revidierte Tarifstruktur
kostenneutral sein muss, d. h. zu keinen Mehrkosten (insgesamt) fihren darf.6! Bei den &rzt-
lichen Leistungen ist seit dem 1.1.2022 die Tariforganisation Organisation ambulante Arzttarife
(OAAT AG) zustandig fur die Pflege und Weiterentwicklung der arztlich ambulanten Tarifstruk-
turen. Eine allfallige Tarifanpassung misste somit im Rahmen der OAAT erfolgen.

d) Prozess der Vergutung der Leistungserbringer via Tarifierung

Sowohl die LOA als auch ambulante arztliche Tarife stellen Vertragstarife dar, deren Er-
stellung grundsatzlich in der Kompetenz der Tarifpartner (und nicht in der Kompetenz des
BAG oder des BR) liegen. Die Verhandlungen zwischen den Tarifpartner liegen in deren
Autonomie und kénnen mehrere Monate bis Jahre dauern.

Vertragstarife werden zwischen den Versicherern und den Leistungserbringern vereinbart
und bedirfen der Genehmigung der zustandigen Behdrde. Die Tarifgrundsatze sind im
KVG (Art. 43 ff) und im KVV (Art. 59c) geregelt. Eines dieser Grundsatze stellt das Wirt-
schaftlichkeitsgebot dar: Es ist auf eine qualitativ hochstehende Versorgung zu még-
lichst glinstigen Kosten zu achten (Art. 43 Abs 6 KVG und Art. 59¢ KVV).

Gesamtschweizerische Tarifvertrage Uber Einzelleistungs- und Patientenpauschaltarife
muissen zudem auf je auf einer einzigen gesamtschweizerisch vereinbarten einheitlichen
Tarifstruktur beruhen, welche dem Bundesrat zur Genehmigung eingereicht werden. Das
BAG ist als Fachamt fur die Priifung und Vorbereitung eines Antrages zu Handen des Eid-
gendssischen Departements des Innern (EDI) zustandig. Wenn sich die Tarifpartner nicht
auf eine Revision einigen kénnen, kann der Bundesrat die Tarifstruktur festlegen und/oder
anpassen (Art. 43 Abs. 5 und 5P KVG). Die Tarifparteien mussen entsprechend prifen,
ob eine allenfalls zusatzliche Vergiitung eine Anpassung der Tarifstruktur bedingt.

Vergutete Leistungen missen die WZW-Kriterien (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit) erfullen, entsprechend missen diese bei der Tarifierung ebenfalls be-
riicksichtigt werden.®2 Bei der Festlegung der Tarife ist auf eine betriebswirtschaftliche Be-
messung und eine sachgerechte Struktur zu achten, d. h. die Entschadigung der Leistun-
gen muss aufwand- und verursachergerecht erfolgen.

51 Bundesamt fur Gesundheit BAG (2024c)

52 Bundesamt fur Gesundheit BAG (2022a)
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6.8.3 Schlussfolgerungen und Entscheid des Projekts

6.9

Das Projekt kommt zum Schluss, dass die Beriicksichtigung von notwendigen Mehrauf-
wendungen aus der ELAB grundsatzlich den Tarifpartnern obliegt, dies im Rahmen der

Tarifautonomie nach KVG. Eine entsprechende Tarifierung muss die Vorgaben des KVG,
der KVV und der KLV berticksichtigen. Der Bundesrat als zustdndige Genehmigungsbe-
hoérde bei gesamtschweizerischen Tarifvertragen prift die eingereichten Tarifvertrage auf
die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen.

Sichtweise der involvierten Akteure

In der nachfolgenden Tabelle werden die Sichtweisen bzw. Standpunkte der involvierten Ak-
teure zu den gepriften Aspekten zusammengefasst, wobei sowohl die befragten Akteure des
Projekts ELAB als auch jene des Projekts RFA-ELAB beriicksichtigt sind. Die Begleitgruppe
setzt sich aus unterschiedlichen Akteuren zusammen, was mit unterschiedlichen Interessen
einhergeht. In der Tabelle sind unter der Rubrik Begleitgruppe deshalb nur die Standpunkte
der Mehrheit zum Zeitpunkt des Einbezugs erwahnt. Das heisst, die Standpunkte im Schluss-
bericht missen nicht zwingend mit den aktuellen Standpunkten der Akteure Ubereinstimmen.
Leere Tabellenfelder bedeuten, dass der Aspekt nicht mit den Akteuren diskutiert wurde.

Tabelle 14 Standpunkte der involvierten Akteure |

Fiir / gegen ELAB Nutzen Adressaten

Apotheken Sind mehrheitlich fir eine  Sehen mehrheitlich den Nutzenin  Bevorzugen eine Regu-
ELAB, sofern die Rege- Bezug auf die Reduktion von AB-  lierung fir beide Leis-
lung praktikabel und prag- Resistenzen und Medikamenten-  tungserbringer.
matisch ausgestaltet und  verschwendung sowie auf die

fair vergutet wird. Compliance der Patient/-innen.
Arzte- Sind mehrheitlich fir eine  Sehen mehrheitlich den Nutzen in  Bevorzugen eine Regu-
schaft ELAB, sofern die Rege- Bezug auf die Reduktion von AB-  lierung fir beide Leis-

lung praktikabel und prag- Resistenzen und Medikamenten-  tungserbringer.
matisch ausgestaltet und  verschwendung.
fair verglitet wird.

Verbande Sind skeptisch, weil sie Sind skeptisch, ob Nutzen und Auf- Bevorzugen eine Regu-
Kranken-  befiirchten, dass eine wand verhaltnismassig sind. lierung fur beide Leis-
versiche- ELAB mit einem Kosten- tungserbringer.
rer anstieg verbunden ist.
Swissme-  Ist skeptisch, weil die Pati- Sieht den Nutzen in Bezug auf die Bevorzugt Regulierung
dic entensicherheit gefahrdet Reduktion von AB-Resistenzen auf Apotheken zu be-
werden konnte. und Medikamentenverschwen- schranken, kann sich
dung. aber mit beiden Adres-
saten arrangieren
Begleit- Ist grossmehrheitlich fur Sieht mehrheitlich den Nutzen in Bevorzugt mehrheitlich
gruppe eine ELAB, sofern die Re- Bezug auf die Reduktion von AB-  eine Regulierung fur
gelung praktikabel und Resistenzen und Medikamenten-  beide Leistungserbrin-
pragmatisch ausgestaltet verschwendung. ger.
wird.
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Tabelle 15

Apotheken

Arzteschaft

Verbande
Krankenversi-
cherer

Swissmedic

Begleitgruppe

Tabelle 16

Apotheken

Arzteschaft

Standpunkte der involvierten Akteure Il

Rechtlicher Ansatz®?

Bevorzugt Ansatz «Ab-

gabe Plusy, weil einfa-

cher als «Herstellung»,

kann sich aber auch mit
«Herstellung» arrangie-
ren.

Bevorzugt Ansatz «Ab-
gabe Plus», weil Ansatz
«Herstellung» fir die
Arzteschaft kein gang-
barer Weg ist.

Bevorzugt Ansatz «Ab-
gabe Plusy, weil einfa-
cher und damit auch
glnstiger als «Herstel-
lung».

Bevorzugt Ansatz «Her-
stellung», weil koharen-
ter mit HMG und interna-
tionalen Regulierungen,
kann sich aber mit dem
Ansatz «Abgabe Plus»
arrangieren.

Bevorzugt grossmehr-
heitlich Ansatz «Abgabe
Plus», weil einfacher
bzw. umsetzbarer als
«Herstellung».

Restmengen

Sind fir Weiterver-
wendung der Rest-
mengen, sofern
umsetzbar.

Sind fir Weiterver-
wendung der Rest-
mengen, sofern
umsetzbar.

Sind skeptisch hin-
sichtlich einer Wei-
terverwendung,
weil diese einen
grosseren Aufwand
bedeutet und ggf.
zu héheren Kosten
fuhren konnte.

Sind skeptisch,
weil das Vermi-
schen von Char-
gen die Ruckver-
folgbarkeit deutlich
erschwert.

Ist grossmehrheit-
lich fir Weiterver-

Verbindlichkeit

Bevorzugen ent-
weder «Muss-
oder Kann-Vor-
schrifty, legen je-
doch Wert da-
rauf, dass fur
beide Leistungs-
erbringer die glei-
che Regelung
gilt.

Bevorzugen
«Kann-Vor-
schrift».

Bevorzugen
«Kann-Vor-
schrifty.

Bevorzugen
«Kann-Vor-
schrifty.

Ist mehrheitlich
gegen «Muss-

Vergiitung Mehr-
aufwand

Muss vergltet wer-
den. Die Vergitung
der heutigen Teilab-
gabe bei Versor-
gungsengpassen ist
zu tief.

Muss vergltet wer-
den.

Darf nicht im Um-
fang wie bei der
Teilabgabe bei Ver-
sorgungsengpas-
sen ausfallen, weil
Vergutungshéhe zu
hoch und Ansatz zu
intransparent und
kompliziert

Ist mehrheitlich fir
eine Vergutung.

Standpunkte der involvierten Akteure IlI

Patientensicherheit
Muss gewahrleistet sein

Muss gewahrleistet sein

wendung der Rest- Vorschrift».
mengen.
Anforderungen

Die Anforderungen (Anforderungskatalog zum Zeit-
punkt der RFA-ELAB) werden als hoch wahrgenom-
men.

Die Anforderungen (Anforderungskatalog zum Zeit-
punkt der RFA-ELAB) werden als zu hoch wahrge-
nommen. Kritisiert werden v. a. die Verpflichtung zur
Erfassung und Dokumentation der Chargenbezeich-
nung*, des Verfallsdatums, und des Publikumsprei-
ses auf der neuen Sekundarverpackung bzw. im Pati-
entendossier sowie der allfallige Ausdruck der Patien-
teninformation.

5 Wurde nur mit Mitgliedern der Begleitgruppe diskutiert, nicht in den Interviews und Praxisbesuchen.
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6.9.1

6.9.2

Versicherer Muss gewahrleistet sein

Swissmedic Muss gewahrleistet sein Der Anforderungskatalog entspricht den Minimalan-
forderungen und darf nicht unterschritten werden.

Begleit- Muss gewabhrleistet sein Die Anforderungen mussen verhaltnisméassig sein

gruppe und v. a. fur die Arzteschaft umsetzbar sein.

Pharmazeu- Muss gewahrleistet sein

tische Un-

ternehmen

*Im vorgeschlagenen Anforderungskatalog ist die Chargenbezeichnung nicht mehr enthalten.

Perspektive der pharmazeutischen Unternehmen

Das Projektteam hat die Perspektive von Vertreterinnen und Vertretern der pharmazeutischen
Berufsverbande beziglich einer allféalligen ELAB-Regulierung eingeholt, die nachfolgend zu-
sammengefasst werden:

Die Industrievertreterinnen und -vertreter gehen nicht davon aus, dass eine ELAB langfristig
dazu fuhren wirde, dass die Zulassungsinhaberinnen bei Swissmedic nur noch Gesuche
fur Grosspackungen stellen wirden. Sie begrinden dies damit, dass sowohl Swissmedic
im Rahmen der Marktzulassung als auch das BAG im Rahmen der Aufnahme in die SL-
Liste und der regelmassigen Uberprifung der WZW-Kriterien bestimmen, welche Pa-
ckungsgrossen in der Schweiz auf den Markt kommen.

Die Industrievertreterinnen und -vertreter berichten, dass sie aus folgenden Griinden nicht
fur jede Indikation eine passende Packungsgrésse anbieten konnen:
— Es gibt zu viele Indikationen, um fir jede eine passende Packungsgrosse bereit zu
stellen. Die Packungsgréssen orientieren sich deshalb an den géngigen Indikationen.
— Die Richtlinien der Fachéarzteschaft bezuglich Dosierung andern sich relativ haufig.
— Neue Packungsgrdssen sind mit erheblichem technischen und logistischen Aufwand
entlang der gesamten Produktionskette sowie mit hohen Kosten verbunden.

— Jede neue Packungsgrésse muss das Marktzulassungsverfahren durchlaufen, was
ebenfalls mit Aufwand und Kosten verbunden ist.

Die Industrievertreterinnen und -vertreter sind der Ansicht, dass zuséatzliche regulatorische
Vorgaben sich negativ auf die Versorgungssicherheit mit Antibiotika in der Schweiz auswir-
ken wiirde.

Aufgrund der hohen Kosten und vergleichsweise tiefen Margen bei Antibiotika werden phar-
mazeutische Unternehmen die Packungsgrossen nicht freiwillig anpassen.

Perspektive der Versandapotheke

Das Projektteam hat die Sichtweise der Versandapothekenvertretung zur ELAB-Regulierung
eingeholt, die wie folgt zusammengefasst wird:

Die ELAB wird als Mdglichkeit gesehen, den Verbrauch von Antibiotika und die Verschwen-
dung zu reduzieren. Die Vertreter der befragten Versandapotheke sehen den Nutzen ins-
besondere in Bezug auf die Therapietreue und Therapiesicherheit.
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6.10

e Die Vertreter der Versandapotheke stehen der ELAB in folgenden Aspekten kritisch gegen-
uber:

— Das vom BAG vorgesehene ELAB-System ist auf 6ffentliche Apotheken ausgerichtet,
wodurch die Versandapotheken nicht ausreichend berticksichtigt werden.

— Die Umsetzung der ELAB wird als aufwendig eingeschétzt, insbesondere vor dem
Hintergrund begrenzter Ressourcen in Apotheken. Zudem bestehen Sicherheitsbe-
denken beziiglich angebrochener Packungen in Apotheken.

— Die Akzeptanz der Kundschaft wird infrage gestellt, da diese nur Teilmengen einer
Packung erhalten wirden.

e Versandapotheken fiihren bereits Verblisterungen durch (z. B. Dailymed), allerdings nicht
bei Antibiotika, da dies zusatzliche Massnahmen zur Vermeidung von Kontaminationsrisi-
ken erfordert, was jedoch technisch umsetzbar ware. Eine Umsetzung der ELAB sei wirt-
schaftlich allerdings fraglich und kénnte fir Kunden aufgrund der schnell erforderlichen Ver-
fugbarkeit von Antibiotika problematisch sein.

Weitere Handlungsoptionen

Eine begleitende Massnahme zur ELAB kénnte die kontinuierliche Anpassung der Pa-
ckungsgréssen an die geltenden Verschreibungsrichtlinien sein. Allerdings zeigt eine Ana-
lyse, dass diese Variante aufgrund der begrenzten Marktmacht der Schweiz (Risiko des Markt-
rickzugs bei mehr Einflussnahme), der vielfaltigen Indikationen von Antibiotika und sich an-
dernder Richtlinien schwer realisierbar ware. Zudem koénnten kleinere, flexibler kombinierbare
Packungen die Medikamentenkosten aufgrund des pauschalen Zuschlags pro Packung auch
erhéhen.

Eine flankierende Massnahme zur ELAB ist die Information und Sensibilisierung von Pati-
entinnen und Patienten und Fachpersonen, wie sie bereits im Rahmen der Strategie StAR
umgesetzt wird. In den Jahren 2018 und 2019 wurde bereits eine gross angelegte Bevdlke-
rungskampagne durchgefuhrt. In den Folgejahren wurden verschiedene kleinere Kommunika-
tions- und Sensibilisierungsaktivitdten umgesetzt. Im One Health-Aktionsplan StAR sind be-
reits weitere Massnahmen fir die Jahre 2024 — 2027 vorgesehen.

Als Alternative zur ELAB ware es denkbar, die Méglichkeiten zur Arzneimittelrickgabe kan-
tonal zu vereinheitlichen und noch starker auf diese Mdglichkeiten hinzuweisen. Dafir eignen
sich z. B. Entsorgungshinweise auf der Antibiotikapackung, wie beispielsweise ein Post-it mit
dem Aufruf, den Rest der Packung in die Apotheke oder Arztpraxis zuriickzubringen (vgl. auch
RFA ELAB).
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6.11

Beantwortung der Fragestellungen und Beschlisse des Projekts

Nachfolgende Tabelle fasst die Beantwortung der Fragestellungen des Projekts «ELAB»
sowie seiner Beschlisse zusammen. Die Entscheide wurden unter Berlcksichtigung der
wissenschaftlichen Grundlagen, des geltenden Rechts, der Standpunkte der involvierten

@

Akteure, der Einzelabgabe in anderen Landern, sowie Einschatzungen zur politischen Ak-

zeptanz gefallt.

Tabelle 17

Aspekt
Nutzen

Adressaten

Rechtlicher An-
satz

Restmengen

Verbindlichkeit

Mehraufwand

Synthese Entscheide des Projekts

Fragestellung

— Fihrt eine ELAB zur Re-
duktion von AB-Resisten-
zen?

— Ist eine ELAB mit weiteren
Vorteilen / Nutzen verbun-
den wie geringere Medika-
mentenverschwendung,
Kostenreduktion und Er-
héhung der Versorgungs-
sicherheit?

Ist es zweckmassiger, die
ELAB fiir Apotheken und flr
die Arzteschaft zu regulie-
ren, oder nur fir Apotheken?

Ist es zweckmassiger die
ELAB als «Herstellung von
Arzneimitteln» (ahnlich for-
mula magistralis) oder als
«Abgabe» im Sinne des
HMG zu regulieren?

Ist es zweckmassiger die bei
einer ELAB anfallenden
Restmengen weiterzuver-
wenden, oder sie zu entsor-
gen?

Ist es zweckmassiger die
ELAB als «Kann-Vorschrift»
oder Muss-Vorschrifty zu re-
gulieren?

Mit welchem Mehraufwand
ist eine ELAB fiir die Leis-
tungserbringer sowie Bund
und Kantone verbunden?

Schlussfolgerungen / Entscheide Projekt

— Das Projekt halt es aufgrund der wissenschaftlichen
Studienlage fir plausibel, dass eine ELAB einen
Beitrag zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen
leisten kann.

— Die ELAB kann bei Weiterverwendung der Rest-
mengen auch einen Beitrag gegen die Medikamen-
tenverschwendung leisten.

— Die ELAB kann kurzfristig einen Beitrag zur Uber-
briickung von Medikamentenengpassen leisten.
Langfristig besteht das Risiko, dass es durch tiefere
Umsatzzahlen der Zulassungsinhaberinnen zu
Marktriickztigen in der Schweiz kommt.

Das Projekt hat beschlossen, die ELAB fiir beide Leis-
tungserbringer zu ermdglichen, weil dies im Hinblick
auf die Reduktion der Resistenzen effektiver ist.

Das Projekt halt es fiir zweckmassiger, wenn die
ELAB als «Abgabe» reguliert wird, weil Arzt/-innen
Uber keine Herstellungsbewilligung fiir AZM verfligen.
Die ELAB muss aber mehr Auflagen erfiillen als die
Abgabe in der Originalverpackung («Abgabe Plus»)

Das Projekt halt es flir zweckmassiger, wenn Rest-
mengen fur andere Patient/-innen weiterverwendet
werden, um die Medikamentenverschwendung zu re-
duzieren und Versorgungsengpasse von AB abzumil-
dern. Gemass RFA kann bei Weiterverwendung der
Restmengen mit geringeren Kosten als bei Entsor-
gung Uberzahliger Antibiotika gerechnet werden (vgl.
Schlussbericht RFA-ELAB).

Das Projekt halt eine «Muss-Vorschrift» im Hinblick
auf die Effektivitat fur zweckmassiger als eine «Kann-
Vorschrift». Aufgrund der unterschiedlichen Voraus-
setzungen, die Apotheken und Arzt/-innen mitbringen
(hinsichtlich Kernaufgabe, Ausbildung und betriebli-
cher Infrastruktur) schlagt das Projekt ein schrittwei-
ses Vorgehen vor. Schritt 1: eine «Muss-Vorschrifty»
fur die Apotheken und eine «Kann-Vorschrift» flr die
Arzteschaft; Schritt 2: sofern sich die ELAB bewahrt,
eine «Muss-Vorschrift» fiir beide Leistungserbringer.

Das Projekt stltzt sich auf die Ergebnisse der RFA,
wonach eine ELAB bei Weiterverwendung der Rest-
mengen pro Einzelabgabe einen Mehraufwand von
4.5 Minuten und bei Entsorgung der Restmengen
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Aspekt

Anforderungen

Vergltung

Fragestellung

Welche Anforderungen miis-
sen an eine ELAB gestellt
werden, damit einerseits die
Patientensicherheit gewahr-
leistet ist und andererseits
der Aufwand fiir die Leis-
tungserbringer machbar ist?

Soll der Mehraufwand den
Leistungserbringern vergutet
werden, der mit einer ELAB
verbunden ist?

Schlussfolgerungen / Entscheide Projekt

einen Mehraufwand von 1 Minute verursacht. Zudem
werden die wiederkehrenden Kosten — bei Weiterver-
wendung — mit geschatzten 1.2 Mio. Franken / Jahr
Uberschaubar sein. Den allfélligen Mehraufwand tra-
gen die Patient/-innen.

Der Aufwand fiir den Bund beschrankt sich auf die
Aufwande der Gesetzgebung und bei den Kantonen
auf den Aufwand bei der Einfihrung (Information der
Kantonsapotheker/-innen und Kantonsarzt/-innen).

Das Projekt legt Wert darauf, die Anforderungen so zu
gestalten, dass sie von den Leistungserbringern prak-
tikabel umgesetzt werden kénnen und zugleich die
Patientensicherheit gewahrleistet bleibt. Der vorge-
schlagene Anforderungskatalog stellt aus Sicht des
Projekts einen zweckmassigen Mindeststandard dar
(vgl. Kapitel 6.7.2).

Das Projekt kommt zum Schluss, dass mit Blick auf
die Akzeptanz der Leistungserbringer und Effektivitat
bzgl. der Ziele der ELAB (je mehr umsetzen, desto ef-
fektiver) eine Berlcksichtigung des Mehraufwands in
der Vergltung zweckmassig erscheint. Die Bertick-
sichtigung des Mehraufwandes und Anpassung der
bestehenden Tarife ist nach KVG Sache der Tarifpart-
ner (Tarifautonomie).
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7.1

Regulierungsvarianten

In diesem Kapitel werden die zwei praferierten Regulierungsvarianten dargestellt.

Regulierungsvarianten

Unter Berucksichtigung aller im Rahmen des vorliegenden Auftrags durchgefiihrten Abklarun-
gen wurden zwei Regulierungsvarianten entwickelt, die dem Bundesrat 2025 vorgelegt wer-
den. Bei beiden Varianten stehen drei wesentliche Aspekte im Vordergrund: hohe Umsetz-
barkeit fir beide Leistungserbringer, Gewéhrleistung der Patientensicherheit und eine
maoglichst hohe Effektivitét hinsichtlich der Reduktion des unsachgemassen Antibiotikaein-
satzes. Die zwei Varianten sind in allen Aspekten der Regelung identisch, unterscheiden sich
jedoch in der Frage der Verbindlichkeit (vgl. Abbildung 3).

e «Variante 1» sieht eine «Muss-Vorschrift» fur die Apotheken und eine «Kann-Vorschrift»
fur die Arzteschaft vor. Mit dieser Variante sind 72 % der Antibiotikaverschreibungen durch
die Apotheken abgedeckt.

o «Variante 2» sieht eine «Muss-Vorschrift» fir beide Leistungserbringer vor. Mit dieser Va-
riante sind 100 % der Antibiotikaverschreibungen abgedeckt.

Aus einer Public-Health-Perspektive ware eine verpflichtende Vorgabe und damit «Muss-Vor-
schrift» fur beide Leistungserbringer wiinschenswert, da effektiver im Hinblick auf die Reduk-
tion der Antibiotikaresistenzen. Das BAG hat dennoch eine Préferenz fir «Variante 1» — ver-
pflichtende Umsetzung der ELAB fiir Apotheken und freiwillige Umsetzung fur die Arzteschaft
—, weil die beiden Leistungserbringer unterschiedliche Voraussetzungen mitbringen:

e Unterschiedliche Kerngeschafte: Medikamentenabgabe bei den Apotheken und Behand-
lung von Patientinnen und Patienten bei der Arzteschaft.

¢ Unterschiedliche betriebliche und infrastrukturelle Gegebenheiten (z. B. sind Apotheken
durchschnittlich weiter in der Digitalisierung).

Das BAG stellt daher zum jetzigen Zeitpunkt die Umsetzbarkeit bei der SD-Arzteschaft in
Frage. Mit «Variante 1» hat die Arzteschaft die notige Flexibilitat, Antibiotika in Teilmengen
abzugeben, wenn dies fur sie praktikabel ist bzw. sie hierfur die nétigen Voraussetzungen er-
fullt, ohne eine Verpflichtung in jedem Fall. So bleibt die Versorgungssicherheit insbesondere
in landlichen Gebieten mit geringer Apothekendichte gewahrleistet. Im Rahmen einer spateren
Evaluation sollte erneut beurteilt werden, ob eine Ausweitung der Verpflichtung auf die Arzte-
schaft sinnvoll und umsetzbar ist («Variante 2»).

Die nachfolgende Abbildung visualisiert beide Varianten:
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Abbildung 3 Regulierungsvarianten
Variante 1 Variante 2
- Gute Effektivitét (++) - Hohe Effektivitét (+++)
- Hohe Umsetzbarkeit da - Hohe Umsetzbarkeit da
verhaltnismassige Anforderungen. verhéltnismassige Anforderungen.
- Patientensicherheit - Patientensicherheit
sichergestellt sichergestellt
Kann oder Muss Muss-Vorschrift fiir Apotheken Muss-Vorschrift fiir Apotheken UND
Kann-Vorschrift fiir Arzteschaft Arzteschaft
Regelung Ansatz «Abgabe Plus»: ELAB als besondere Form der Abgabe mit strengeren
Abgabe Plus Anforderungen an die Abgabe, da das Arzneimittel nicht in der zugelassenen Form

abgegeben wird.

Anforderungen Verhaltnismassige Anforderungen: in Bezug auf Kennzeichnung, Dokumentation
und Verpackung. Ziel ist die Gewahrleistung der Patientensicherheit bei
gleichzeitig praktikabler Umsetzung fiir die Leistungserbringer.

Restmengen Weiterverwendung von Restmengen / (iberzihligen Antibiotika: Regelung mit
Wahrung der Patientensicherheit und vertretbarem Aufwand.

Vergiitung Vergiitung Mehraufwand fur Apotheken via LOA und Arzteschaft via

TARMED/TARDOC

Risiko: Risiko:

Es ist mit dem Vorwurf der Es ist mit dem Vorwurf des

sUngleichbehandlung* der unverhaltnismassigen Eingriffs in die

Leistungserbringer zu rechnen Wirtschaftsfreiheit und damit der
sUnverhaltnisméssigkeit” zu
rechnen

Zunehmende Effektivitit im Hinblick auf Reduzierung AB-Resistenzen

Zunehmende staatliche Intervention

Erste Uberlegungen zu mdglichen rechtlichen Anpassungen im HMG
und Ausfuhrungsrecht

Nachfolgend werden erste provisorische Entwiirfe der fir die Umsetzung der vorgeschlagenen
Losungsvariante 1 notwendigen Anderungen im HMG und im Ausfiihrungsrecht dargestellt.
Diese stltzen sich auf die unter Kapitel 6.7 definierten Anforderungen an die Einzelabgabe.
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7.2.1

Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21)

Fett hervorgehobene Textteile sind neue Formulierungen in bestehenden Artikeln. Artikel ohne
Hervorhebung missten im Hinblick auf eine ELAB neu geschaffen werden.

Art. 4 Begriffe
1 Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

c. Herstellen: sémtliche Arbeitsgdnge der Heilmittelproduktion von der Beschaffung der Ausgangsma-
terialien tiber die Verarbeitung bis zur Verpackung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes so-
wie die Qualitatskontrollen und die Freigaben; davon ausgenommen ist die Entnahme von einzelnen
Einheiten von Arzneimitteln aus der Originalverpackung und deren Vorbereitung fiir die Ein-
zelabgabe, sofern die Primérverpackung nicht gedffnet wird;

Erlauterung:

Die Definition der Herstellung umfasst aktuell grundséatzlich die Tatigkeiten im Hinblick auf eine
Einzelabgabe: das Offnen einer Verpackung zur Entnahme von einzelnen Einheiten und Um-
verpackung dieser Einheiten in eine neue Verpackung. Soll die Einzelabgabe explizit nicht als
Herstellung, sondern als Abgabe geregelt werden, so muss diese Téatigkeit von der Definition
der Herstellung ausgenommen werden. Sobald jedoch die Primarverpackung geoffnet wird,
handelt es sich wieder um eine Herstellung.

Art. 30a Einzelabgabe von Arzneimitteln

! Abgabeberechtigte Personen kénnen Arzneimittel, die nur in Packungen zugelassen sind, die fir eine be-
stimmte Behandlung zu gross sind, in kleinere Einheiten aufteilen und abgeben. Dies gilt auch, wenn die er-
forderliche Packungsgrdsse zwar zugelassen, aber nicht an der Abgabestelle verfligbar ist.

2 Die Einzelabgabe darf nur fur die eigene Kundschaft oder die eigenen Patientinnen und Patienten durchge-
fuhrt werden.

3 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Einzelabgabe von Arzneimitteln, insbesondere:
a. die Verpackung und deren Beschriftung;
b. die Dokumentation.
4 Er kann die Einzelabgabe:
a. auf bestimmte Arzneimittelgruppen beschrénken;
b. flr bestimmte abgabeberechtigte Personen obligatorisch erklaren.

Erlauterung:

Die Voraussetzungen fir die Zulassigkeit einer Einzelabgabe sollen festgelegt werden. Eine
Einzelabgabe soll nur durchgefiihrt werden durfen, wenn das fir eine bestimmte Behandlung
notwendige Arzneimittel nicht in der richtigen Packungsgrosse zugelassen ist, oder wenn eine
solches zwar zugelassen, aber nicht an der Abgabestelle verfugbar ist. Es wird noch zu prifen
sein, ob die Packungsgrésse genau passen muss oder ob eine Abweichung definiert werden
soll. Die Einschrankung der Abgabe auf die eigene Kundschaft bzw. die eigenen Patientinnen
und Patienten soll verhindern, dass umkonfektionierte Arzneimittel weiter vertrieben werden
(im Rahmen von Art. 20 Abs. 2 AMBYV). Der Bundesrat soll die Anforderungen an die Einzel-
abgabe regeln, insbesondere in Bezug auf die Verpackung, Beschriftung und Dokumentation
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7.2.2

mit dem Ziel, die Arzneimittelsicherheit zu gewéhrleisten. Er soll zudem einerseits die Einzel-
abgabe auf bestimmte Arzneimittelgruppen beschréanken (im Rahmen des vorliegenden Auf-
trags also auf Antibiotika), andererseits die Einzelabgabe fiir bestimmte abgabeberechtigte
Personen als obligatorisch erklaren kdnnen. Dabei wird der Bundesrat z. B. die unterschiedli-
chen Ausbildungen der abgabeberechtigten Personen sowie der Bedarf einer ELAB mit Blick
auf die Versorgungssicherheit und Resistenzsituation beriicksichtigen. Die Einzelabgabe wird
damit explizit und abschliessend im Bundesrecht geregelt. Sie kann demnach nicht mehr als
Herstellung beurteilt werden, sofern die Primérverpackung nicht getffnet wird.

Arzneimittelverordnung (VAM, SR 812.212.21)

Art. 50a Einzelabgabe von Arzneimitteln

! Die Einzelabgabe von Arzneimitteln nach Artikel 30a HMG ist zulassig fiir Humanarzneimittel mit
antibiotischen Wirkstoffen. Fur 6ffentliche Apotheken und Spitalapotheken mit einer kantonalen
Abgabebewilligung ist sie obligatorisch.

2 Bei der Einzelabgabe darf das Behaltnis, das direkt mit dem Arzneimittel in Kontakt kommt, nicht ge6ffnet,
entfernt oder beschadigt werden. Die Blister drfen nur geteilt werden, wenn sie sich dafiir eignen.

3 Die abgabeberechtigte Person informiert die Patientin oder den Patienten beziehungsweise die Kundin oder
den Kunden dariiber, dass das Arzneimittel ausschliesslich im Rahmen der angeordneten Therapie zu ver-
wenden ist.

4 Die Unterkonfektionierung von Arzneimitteln fir Tiere richtet sich nach der Tierarzneimittelverordnung
vom 18. August 2004.

Erlauterung:

Die Ausfuhrungsbestimmungen zur Einzelabgabe sind in die Arzneimittelverordnung aufzu-
nehmen. Vorliegend wird mit Blick auf den Auftrag die Einzelabgabe auf Humanarzneimittel
mit antibiotischen Wirkstoffen beschrankt. Im Rahmen der Rechtsetzungsarbeiten werden je-
doch noch andere Aspekte wie insbhesondere Resistenzen gegen andere antimikrobielle Wirk-
stoffe als Antibiotika sowie Versorgungsengpéasse bei bestimmten Arzneimittelgruppen bertick-
sichtigt werden missen. Es wird deshalb zu prifen sein, fur welche weiteren Arzneimittelgrup-
pen die Einzelabgabe zulassig sein soll. Zudem wird festgelegt, dass die Einzelabgabe in 6f-
fentlichen Apotheken und Spitalapotheken mit einer kantonalen Abgabebewilligung fur die vor-
genannten Arzneimittel obligatorisch ist, wenn die Voraussetzungen erfillt sind (keine Packung
in der erforderlichen Grdsse zugelassen oder eine solche nicht an der Abgabestelle verflgbar).
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Art. 50b Verpackung, Beschriftung und Dokumentation bei der Einzelabgabe von Arzneimitteln

! Die der Originalverpackung entnommenen Arzneimittel miissen fir die Einzelabgabe so verpackt werden,
dass die Stabilitat des Arzneimittels gewéhrleistet ist.

2 Die Verpackung muss mit folgenden Angaben beschriftet werden:
a. Vor- und Nachname der Patientin oder des Patienten;
Datum der Einzelabgabe;
Abgabebetrieb;
Bezeichnung des Arzneimittels gemass Originalverpackung;
Darreichungsform, sofern nicht bereits aus der Bezeichnung ersichtlich;
Dosierungshinweise und Einnahmevorschriften;
Mengenangabe des Inhalts;
h. Verfallsdatum;

3 Bei der Einzelabgabe in der Originalverpackung kann auf die dort angebrachten Angaben verzichtet wer-
den. Die Mengenangabe des Inhalts muss jedoch entsprechend angepasst werden.

@ = ® o o o

4 Der Patientin oder dem Patienten beziehungsweise der Kundin oder dem Kunden ist die Patienteninforma-
tion in geeigneter Form zur Verfilgung zu stellen.

5 Die abgabeberechtigte Person muss die Einzelabgabe dokumentieren. Die Dokumentation muss die Anga-
ben nach Absatz 2 Buchstaben b, d, e und g sowie das Visum der verantwortlichen Person enthalten. Die
Riickverfolgbarkeit muss gewéhrleistet sein.

Erlauterung:

Zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit werden die Anforderungen an die Einzelabgabe
im Detail definiert. Wird im Rahmen der Rechtsetzungsarbeiten die Einzelabgabe auf weitere
Arzneimittelgruppen oder alle Arzneimittel erweitert, so mussen die Anforderungen allenfalls
weiter differenziert werden (verschreibungspflichtige bzw. nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel).

Art. 50c Aufbewahrung der nach einer Einzelabgabe tbrigbleibenden Arzneimittel

! Die Arzneimittel, die nach einer Einzelabgabe Ubrigbleiben, miissen im Abgabebetrieb nach den Lage-
rungsbedingungen gemass der Originalverpackung aufbewahrt werden.

2 Originalverpackungen, denen fiir eine Einzelabgabe Arzneimittel entnommen wurden, sind als solche zu
kennzeichnen. Arzneimittel, die nicht in der Originalverpackung aufbewahrt werden, missen mit allen fur
die Beschriftung bei der Abgabe erforderlichen Informationen nach Artikel 50b Absatz 2 beschriftet sein.

Erlauterung:

Nicht nur die Anforderungen an das im Rahmen der Einzelabgabe abzugebende Arzneimittel
mussen definiert werden, sondern auch der Umgang bzw. die Aufbewahrung der tbrigbleiben-
den Arzneimitteleinheiten.
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7.3

7.4

Mogliche rechtliche Anpassungen im KVG und Ausfuhrungsrecht

Wie in Kapitel 6.8.2 ausgefuhrt, sind fur die Vergitung der ELAB bei jetzigem Stand der Ab-
klarungen voraussichtlich keine Anpassungen des KVG und der KLV notwendig. Dies sofern
fur die Apothekerinnen bzw. Apotheker die ELAB unter Artikel 4a KLV subsumiert werden
kann. Ob Anderungen in krankenversicherungsrechtlichen Erlassen notwendig sind, hangt von
der Ausgestaltung der Regelung im HMG und in der VAM ab.

Begleitende Evaluation der Umsetzung

Das Projekt hélt eine Evaluation der ELAB wéahrend der Umsetzungsphase fiir sinnvoll, um zu
Uberprufen, wie sich die Regulierung auf die verschiedenen Stakeholder (z. B. Vollzugstaug-
lichkeit, Akzeptanz der Stakeholder), die Effektivitat im Hinblick auf die Ziele der ELAB und
Kosten auswirkt. Die Evaluationsziele sowie ob fir die Datenbekanntgabe eine rechtliche
Grundlage geschaffen werden muss, sind zu gegebener Zeit zu prifen.
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8.1

Auswirkungen einer Neuregulierung auf andere Bereiche

Auf bisherige Regelungen und die gangige Praxis

Wie in Kapitel 4.2 erwahnt, gibt es aktuell im Bundesrecht keine explizite spezifische Regelung
der Einzelabgabe im Humanarzneimittelbereich; umgekehrt besteht aber auch kein explizites
Verbot. Einzelabgaben finden in der Praxis jedoch statt. Ziel und Zweck des vorliegenden Auf-
trags ist die Prifung der Einzelabgabe von Antibiotika. Die Aspekte der Versorgungssicherheit
und der Medikamentenverschwendung mussten deshalb ausgeklammert werden.

Wichtig ist, dass mit dem Ausschluss der Einzelabgabe aus dem Herstellungsbegriff und der
expliziten spezifischen Regelung der Einzelabgabe nur fir Antibiotika im Bundesrecht (vgl.
Kapitel 7.2) eine abschliessende Regulierung der Einzelabgabe generell geschaffen wirde
und damit sowohl kantonale Regelungen in diesem Bereich als auch die Empfehlungen des
BAG im Rahmen der Versorgungsengpéasse nicht mehr zulassig wéren. Auch eine Einzelab-
gabe als Herstellung «Formula magistralis» wére nicht mehr mdéglich (sofern die Primarverpa-
ckung nicht gedffnet wird).

Eine Regelung der Einzelabgabe fur samtliche Arzneimittel wurde jedoch mit Blick auf den
explizit eingeschrankten Auftrag verworfen. Die Erweiterung des Projekts auf die Aspekte Ver-
sorgungssicherheit und Medikamentenverschwendung héatte zudem weitergehende Diskussi-
onen erfordert und die Anforderungen an die Einzelabgabe hatten in Bezug auf die Verschrei-
bungspflicht differenziert werden missen. Eine Regelung, die zwar nur die Einzelabgabe von
Antibiotika berucksichtigt, jedoch die bestehenden Mdéglichkeiten der Einzelabgabe fur andere
Arzneimittel offen lasst, wurde aufgrund der unterschiedlichen Einordnung derselben Tatigkeit
entweder als Einzelabgabe oder als Herstellung ebenfalls verworfen.

Fazit:

Bei der Ausarbeitung der Anderung der betroffenen Erlasse muss zwingend gepruft werden,
wie eine allfallige Einzelabgabe fir andere Arzneimittel als Antibiotika geregelt werden soll. Vor
dem Hintergrund der Versorgungssicherheit (und ggf. Medikamentenverschwendung) ist eine
Beschrankung der Teilabgabe auf antibiotische Wirkstoffe nicht sachgerecht. Deshalb muss
das Bundesrecht so ausgestaltet werden, dass zukiinftig weitere Arzneimittel in die Regulie-
rung auf Verordnungsstufe aufgenommen werden kdénnen und damit die Einzelabgabe auf wei-
tere Arzneimittel erweitert werden kann.
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Anhang I: Mitglieder der Begleit-, Steuerungs- und Projektgruppe

Begleitgruppe
Name

Brugger Andrea
Burkhalter Agnes
Catlos Peter

Cimini Federico
Jenkinson Stephen
Luchsinger Philippe
Walter Patrick

Weil Barbara

Zanini Giovan Maria

Steuerungsgruppe BAG

Name

Christen Thomas

Gerber Michael
Meier Brigitte

Nartey Stuber Linda

Sendi Parham

Institution

Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse

Kantonsérztin Kanton Thurgau, Vereinigung der Kan-
tonsarztinnen und Kantonsarzte Schweiz (VKS)

Verband der Schweizer Krankenversicherer prio.swiss
(ehemals Curafutura)

Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic
Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse
mfe Haus- und Kinderarzte Schweiz

Verband der Schweizer Krankenversicherer prio.swiss
(ehemals santésuisse)

FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Kantonsapotheker Kanton Tessin, Kantonsapothe-
kervereinigung (KAV)

Abteilung

Leiter Direktionsbereich Kranken- und Unfallversiche-
rung

Leiter Abteilung Recht
Stv. Leiterin Abteilung Biomedizin

Leiterin Direktionsbereich Pravention und Gesund-
heitsversorgung

Leiter Abteilung Ubertragbare Krankheiten
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Projektgruppe BAG

Name Abteilung

Baumann Nicole Abteilung Recht

Gardiol Céline Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Gloor Tamara Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Gottwalt Simon Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Indraccolo lvan Abteilung Arzneimittel Krankenversicherung

Kuert Philipp Abteilung Biomedizin

Manike Katja Ecoplan, Bereich Gesundheit (externe Projektbegleitung)
Schmied Stefanie Abteilung Ubertragbare Krankheiten (Projektleiterin)
Wipf Monika Abteilung Ubertragbare Krankheiten
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Anhang Il: Liste der befragten Akteure

Typ der Befragung
Arzteschaft
Gruppengesprach

Praxisbesuch
Apotheken
Gruppengesprach
Gruppengesprach
Gruppengesprach

Gesprache
Praxisbesuch
Behorden
Gesprache
Verbande

Gruppengesprach

Gruppengesprach

Forschung

Gruppengesprach

Pharmazeutische Industrie

Einzelinterview

Einzelinterview (schriftlich)

Einzelinterview

Institution

Qualitatszirkel MediX Region Bern

Gruppenpraxis Grenchen

Fachrat pharmaSuisse
Apotheker/-innen Kanton Tessin

Versandapotheke Zur Rose Suisse

AG

Kantonsapotheker Kanton Tessin

Apotheke Goldlin Aarau

Swissmedic

— Curafutura
— santésuisse

pharmaSuisse

— Universitat Zdrich
— Helsana Versicherungen AG

Interpharma
IG Pharma KMU

Mepha Pharma AG und Teva
Pharma AG
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Teilnahme von 9 Hausarzt/-innen
(Kontaktperson: Kronenberg An-
dreas)

Tieche Raphaél

Teilnahme von 5 Apotheker/-innen
Teilnahme von 3 Apotheker/-innen
Recke-Baudri Martin

Zanini Giovan Maria

Groflin Mirjam

Cimini Federico

— Catlos Peter
— Walter Patrick

— Briigger Andrea
— Vedana Alexandra

— Plate Andreas
— Stollberg Sabrina

Colin Tanja
Volante Salvatore

Von Heeren Franz
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International
Land

Danemark

Frankreich

Niederlande

Schweden

WHO

Institution

Danische Arzneimittelagentur (Danish me-
dicines agency)

Caisse nationale de I'Assurance Maladie

Department of Pharmaceutical Affairs and
Medical Technology, Ministry of Health,
Welfare and Sport

Schwedische Arzneimittelagentur
(Swedish Medical Products Agency)

Antimicrobial Resistance (AMR) Division
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Name

Maiken Nilsson
Austausch schriftlich und Interview

Julie Galode
Austausch schriftlich

Linda Mulder-Wildemors, Steven Marinus,
Don van den Hoeven

Austausch schriftlich und Interview

Erica Hagblom
Austausch schriftlich

Benedikt Huttner
Austausch schriftlich und Interview
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Anhang lIl: Evidenzen zum Nutzen

Autoren-
schaft
(Jahr)

Hanimann
et al. (2021)

Firi et al.
(2020)

Treibich et
al. (2017)

Titel

Machbarkeitsstudie

zur Einzelabgabe
von Antibiotika.

Schlussbericht zu-

handen des BAG

The potential nega-
tive impact of antibi-
otic pack on antibiotic
stewardship in pri-
mary care in Switzer-

land: a modelling
study

The expected and

unexpected benefits
of dispensing the ex-
act number of pills

Fokus / The-
menbereich

Einzelabgabe
von AB

Ubereinstim-
mung von Pa-
ckungsgrossen
von AB fiir hau-
fige Infektionen
in der Schweiz
mit den Be-
handlungssche-
mata aus Pra-
xisleitfaden

Einzelabgabe
von AB

Typ der Studie

— Einzelabgabe von AB in
Apotheken

— Theoretische Validierung

einer Einzelabgabe von
AB durch Arzteschaft

— Daten aus den Kanto-
nen Neuenburg, Tessin
und Zug

— Abgleich von Spitalleitli-
nien fir Behandlung mit
Packungsgrdssen der

— Randomisierte Cluster-
Kontrollstudie

— Abgabe von 14 AB in

100 Apotheken in Frank-
reich (75 Apotheken Ein-

zelabgabe AB, 25 Apo-

theken weiterhin Verkauf

der Originalverpackun-
gen)

— Interventionsgruppe Ein-

zelabgabe (n= 907),
Kontrollgruppe (n= 278)

Haupterkenntnisse der Studie

— Eine Einzelabgabe ist fuir Apotheken und theoretisch

fur Arztpraxen realisierbar. Einzelabgaben generieren
jedoch Mehraufwand fiir die Leistungserbringer.

— Einzelabgabe wird von Patient/-innen gut akzeptiert

und der Nutzen sowohl von den Patient/-innen als auch
von den Leistungserbringern positiv bewertet.

— Bei AB liegt in der Praxis haufig eine fehlende Uberein-

stimmung von Therapiemenge und Packungsgrésse
vor. Im Kanton Tessin war dies im Untersuchungszeit-
raum bei 35 % der Antibiotikaabgaben der Fall, im Kan-
ton Neuenburg sogar bei 51 %.

Erhebliche Diskrepanz festgestellt zwischen der emp-
fohlenen Therapiemenge und den verfiigbaren Pa-
ckungsgrossen.

Bei Erwachsenen konnte nur fir 36 % der im Fokus
stehenden Therapien eine geeignete Packung gefun-
den werden (bei Kindern lag diese Rate bei 8 %).

Bei Erwachsenen ist in 53 % keine passende Packung
im Vergleich zur empfohlenen Therapie vorhanden.

Es werden weniger AB im Rahmen der Einzelabgabe
abgegeben (Reduktion der Zahl der abgegebenen Pil-
len um 10 %).

Bei 60 % der Antibiotikaabgaben gab es keine Uberein-
stimmung zwischen der Originalverpackung und der
verschriebenen Therapiemenge (zurlickzufiihren sei
dies entweder auf das Medikamentenabgabesystem
oder auf falsche Verschreibung).

13.1 % der Patient/-innen geben an, Tablettenresten
wegzuwerfen, anstatt zu recyceln (keine Unterschiede
zwischen den Gruppen).

— Die Einzelabgabe von AB scheint die Therapieadha-

renz zu erhdhen (In der Kontrollgruppe waren 66 %
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Relevanz fiir unsere Fra-
gestellungen

— Umsetzbarkeit einer
Einzelabgabe durch
Leistungserbringer
scheint realisierbar.

— Positive Bewertung des
Nutzens einer Einzelab-
gabe.

— Die Anzahl therapeu-
tisch indizierter AB ent-
spricht oft nicht der An-
zahl der in der Original-
verpackung abgegebe-
nen AB.

— Fur Kinder stehen noch
weniger AB in der Origi-
nalverpackung zur Ver-
fugung wie indiziert.

— Erhdhte Adharenz bei
der Einzelabgabe von
AB festgestellt.

— Einzelabgabe hat keine
Auswirkung auf die
sachgemasse Entsor-
gung.

— Einzelabgabe kann zu
einer Verringerung der
Selbstmedikation fiih-
ren, da am Ende der
Behandlung keine AB
mehr Ubrig sind.
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Autoren- Titel
schaft
(Jahr)

Grigoryan et Determinants of self-

al. (2008) medication with anti-
biotics in Europe: the
impact of beliefs,
country wealth and
the healthcare sys-
tem

Kardas et al. A global survey of
(2007) antibiotic leftovers in
the outpatient setting

Fokus / The-
menbereich

Einfluss von
verschiedenen
Determinanten
auf Mikro- und
Makroebene auf
Selbstmedika-
tion mit AB in
Europa

Pradiktoren fir
den Besitz von
AB-Restmen-
gen

Typ der Studie Haupterkenntnisse der Studie Relevanz fiir unsere Fra-
gestellungen

adharent, in der Interventionsgruppe waren 91 % adha-
rent).

— Die Einzelabgabe kdnnte zu einem Rickgang der
Selbstmedikation um 1.9 % fihren.

— Standardisierte Befra- — Eine hohe wahrgenommene Angemessenheit der — Die Einzelabgabe ist mit
gung (Interviews) Selbstmedikation mit AB ist mit einer hdheren Wahr- einem geringeren Risiko
(n=1101) in 12 Landern  scheinlichkeit der Selbstmedikation verbunden. der Selbstmedikation

— Die Einstellung, dass der Einsatz von AB bei kleineren verbunden.
Beschwerden beflrwortet wird, steht in Zusammen-
hang mit einer héheren Wahrscheinlichkeit der Selbst-
medikation.

— Die wahrgenommene Verfiigbarkeit von AB ohne Re-
zept war mit einer hdheren Wahrscheinlichkeit der
Selbstmedikation verbunden.

— Ein héheres BIP ist mit einer geringeren Wahrschein-
lichkeit der Selbstmedikation verbunden.

— Die Abgabe der genauen Anzahl von AB-Tabletten ist
mit einem geringeren Risiko der Selbstmedikation ver-
bunden.

— Es wurden keine signifikanten Zusammenhange zwi-
schen Alter, Ausbildung und chronische Krankheiten
und Selbstmedikation gefunden.

— Standardisierte Befra- — Personen, die in Landern leben, in denen AB in der Ori- — Die Ergebnisse der Stu-
gung (Interviews) (n= ginalverpackung abgegeben werden, sowie die Uber- die deuten darauf hin,
4’515) in 11 Landern zeugung, dass Ubrig gebliebene AB aufbewahrt und dass die Abgabe einer

— Unterscheidung der Lan- ~ Wieder verwendet werden konnen, waren die starksten genauen Anzahl von
der in denen ganze Pa- Pradiktoren fiir den Besitz von Restmengen von AB. AB-Tabletten eine wirk-
ckungen AB abgegeben — Befragte aus Landern, in denen Originalverpackungen same Methode sein
werden und Lander, in abgegeben werden, waren tendenziell eher der Mei- kénnte, um den Besitz
denen die genaue An- nung, dass (ibrig gebliebene AB aufbewahrt und wie- und die Wiederverwen-
zahl an Tabletten abge-  derverwendet werden kénnen im Vergleich zu Landern, ~ dung von Antibiotikares-
geben wird. in denen die exakte Anzahl AB abgegeben wird. ten zu reduzieren.

53.7 % der Befragten, die angaben, derzeit keine AB
einzunehmen, besassen Reste von AB. 77 % dieser
Befragter gaben an, dass sie diese aufbewahrt habe,
4.6 % gaben sie weg und 18.4 % warfen sie weg.
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Autoren-
schaft
(Jahr)

Andrés
(2004)

Abkirzungen:

Titel Fokus / The- Typ der Studie Haupterkenntnisse der Studie
menbereich
Evaluacion de lain- — Einzelabgabe - Randomisierte Cluster- — In der Kontrollgruppe wurde eine héhere Adharenz
tervencion farma- von AB Kontrollstudie festgestellt als in der Interventionsgruppe, aber dieser
céutica sobre cumpli- _ Adhirenz — Patient/-innen von 15 Unterschied war nicht signifikant.
mign.to en terapia an- Apotheken in Spanien — Die Einzelabgabe von AB fiihrte nicht zu einer héheren
tibiotica — Interventionsgruppe, die (100 %igen) Adhérenz. Die Autoren vermuten, dass
die exakte Anzahl von Apotheken eine Schlusselrolle bei der aktiven Aufkla-
AB erhalten hat (n= 87), rung der Patient/-innen spielen kénnten, da sich die
Kontrollgruppe, die die Einhaltung der Antibiotikagabe sowohl bei der Interven-

AB = Antibiotika; BIP = Bruttoinlandprodukt

traditionelle Packung er- tions- als auch bei der Kontrollgruppe insgesamt ver-
halten hat (n= 94) besserte.
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Danemark

Eine Teilabgabe von Medikamenten in Apotheken ist in Danemark seit jeher historisch bedingt fir alle
Medikamente erlaubt. Ubrigbleibende Medikamente miissen von der Apotheke entsorgt werden und
dirfen nicht weiterverwendet werden. Der Zusatzaufwand einer Einzelabgabe wird nicht vergitet. Zu-
dem missen die Patientinnen und Patienten den Preis der gesamten Packung bezahlen, unabhéangig
davon, wie viele Tabletten bendtigt werden, weshalb die Teilabgabe kaum angewendet wird. Anwen-
dung findet diese Teilabgabe gelegentlich bei Abgabe von Opioiden, beispielsweise bei Methadonab-
gabe.

Aktuell steht zur Diskussion, ob eine Teilabgabe in Féllen, in denen nur wenige Tabletten bendtigt
werden und nur sehr grosse Originalpackungen vorhanden sind (beispielsweise Betablocker oder
Benzodiazepine), mit einer Gebuhr vergitet werden soll.

Arztinnen und Arzte kénnen im Rahmen von Notfalleinsétzen nachts, oder am Wochenende sowie in
Notfallstationen Medikamente in kleinen Mengen zur Uberbriickung abgeben. Da diese Medikamente
nicht abgerechnet werden kénnen, wird die Einzelabgabe nach Mdglichkeit vermieden.

Schweden

In Schweden wird aktuell eine Einzelabgabe zur Abfederung von Versorgungsengpassen gepriift
(Mandat veroffentlicht am 10. Mai 2023).54 Die Priifung lauft bis Ende 2026.

Europdaische Union (EU pharmaceutical legislation)

e Erwdgung 66: «Zur Bewaltigung der Herausforderung der antimikrobiellen Resistenzen sollten Pa-
ckungen antimikrobieller Mittel die Menge enthalten, die fir den massgeblichen Therapiezyklus die-
ses Arzneimittels angemessen ist, soweit moglich einschliesslich der Abgabe pro Einheit, und
durch nationale Vorschriften tGiber verschreibungspflichtige antimikrobielle Mittel sollte sichergestellt
werden, dass diese in den in der Verschreibung beschriebenen Mengen abgegeben werden. Die
Abgabe der exakt bendétigten Anzahl von Einheiten kénnte dazu beitragen, gegen antimikro-
bielle Resistenz vorzugehen und die Umweltbelastung zu verringern.»

e Erwdgung 69 b neu: «Einheitliche Verpackungen von Arzneimitteln, insbesondere in Krankenhaus-
apotheken, in denen diese Arzneimittel lose verpackt sind und ausgegeben werden, kénnten zu

einer Verringerung des verwendeten Verpackungsmaterials /...J. Sie kbnnen auch zur Verringerung
von Arzneimittelengpéssen und antimikrobieller Resistenz beitragen. Die Verwendung von Einzel-
dosiseinheiten, die alle einschlagigen Informationen enthalten, kénnte im Krankenhausumfeld
zudem eine Verbesserung hinsichtlich des Risikos von Medikationsfehlern und damit einen erhdh-
ten Patientenschutz bewirken. Die Mitgliedstaaten sollten die Verwendung von Einzeldosierun-
gen in zugeschnittenen Blisterverpackungen im Krankenhausumfeld und erforderlichenfalls
schrittweise bei der Abgabe in Apotheken férdern.»

e Art. 17 Abs. 3: «Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass das antimikrobielle Mittel nach Mdglich-
keit pro Einheit in einer Anzahl abgegeben werden kann, die den der Behandlungsdauer entspre-
chenden Mengen entspricht. Kann ein antimikrobielles Mittel nicht pro Einheit abgegeben werden,

4 Government Office of Sweden (2024)
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stellt der Zulassungsinhaber sicher, dass die Packungsgrésse des antimikrobiellen Mittels der Ubli-
chen Dosierung und Behandlungsdauer entspricht.»

o Art. 51 Abs. 2: «Die Mitgliedstaaten kdnnen zuséatzliche Bedingungen fir die Verschreibung anti-
mikrobieller Mittel festlegen, die Gultigkeit der arztlichen Verschreibung beschranken und die ver-
schriebenen Mengen auf die Menge begrenzen, die fiir die betreffende Behandlung oder Therapie
erforderlich ist, oder sie kdnnen bestimmte antimikrobielle Arzneimittel einer besonderen arztlichen
Verschreibungspflicht oder einer beschrankten Verschreibungspflicht unterwerfen.»

o Artikel 51 Abs 2 b: Die Mitgliedstaaten sorgen nach Mdglichkeit dafur, dass die Verschreibung und
Abgabe fir die betreffende Behandlung oder Therapie pro Einheit erfolgt.

e Artikel 66:

(1) Andere als die in den Absatzen 2 und 3 genannten Priméarverpackungen missen die in An-
hang IV genannten Angaben aufweisen und auf Anfrage der nationalen zustéandigen Be-
horden die Einzelabgabe erméglichen, insbesondere im Fall eines Engpasses oder bei er-
heblichen Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.

(2) (2a) Jede einzelne Dosis der Blisterverpackung enthélt die folgenden Kennzeichnungsan-
gaben:

a) den Namen des Arzneimittels, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform, und
b) einen Datenmatrix-Code, in dem die folgenden Informationen kodiert sind:

i) die Global Trading Index Number (GTIN);

i) Verfalldatum;

iii) Nummer der Herstellungscharge.
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